Lampa fotometru w analizatorze Atellica CH 930 moze osiagnaé nasycenie bez oflagowania
wynikow
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Analizator Atellica® CH 930

Lampa fotometru moze osiagna¢ nasycenie bez oflagowania wynikéw

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac nastepujacy produkt:

Tabela 1. Produkt(y) Atellica® Solution, ktérego dotyczy ten problem:

Numer SMN (numer materiatowy firmy
Produkt Siemens)
Analizator Atellica CH 930 11067000

Przyczyna wydania pilnego komunikatu dotyczacego urzadzenia medycznego

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie z produktem wskazanym w
Tabeli 1 powyzej oraz przekazanie instrukcji dotyczgcych dziatan, ktére muszg zostaé podjete
przez Panstwa laboratorium.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. potwierdzita, ze pod koniec cyklu uzytkowania lampy
fotometru (SMN 11075676) w analizatorze Atellica CH 930 istnieje mozliwos¢ wzrostu
intensywnosci lampy fotometru na jednej lub wiecej z jedenastu uzywanych w oznaczeniach
dtugosci fal. Ten nieoczekiwany wzrost intensywnosci moze prowadzi¢ do osiggniecia nasycenia
przez fotometr oraz do uzyskania btednych, nieoflagowanych wynikéw badan fotometrycznych.

Jesli lampa fotometru osiggnie nasycenie na ktérejkolwiek z dtugosci fal uzywanych w badaniach,
analizator opublikuje kod zdarzenia ,04 474 04 58” w dzienniku zdarzen zwigzanych z operatorem
z nastepujgcym komunikatem ,Intensywnos¢ lampy fotometru jest niska na co najmniej 1 dtugosci
fali. Nalezy wykona¢ procedure wymiany lampy w trybie obstugowo-diagnostycznym (Operator
Diagnostics)”. Operator otrzyma ostrzezenie z czerwonym trojkatem wraz z kodem zdarzenia na
ekranie statusu modutu. Kody zdarzen zwigzanych z operatorem oraz alerty bedg generowane
jezeli intensywnosc¢ lampy przekroczy lub spadnie ponizej dopuszczalnego zakresu intensywnosci
na dowolnej dtugosci fali.

¢ Wyniki wygenerowane po kodzie zdarzenia i alercie nie zostang oflagowane jezeli
intensywnosé lampy przekroczyta dopuszczalny zakres intensywnosci.

¢ Wyniki wygenerowane po kodzie zdarzenia i alercie zostang oznaczone jako ,Btgd
pomiaru”, a warto$¢ liczbowa nie zostanie obliczona, jesli intensywnos$¢ lampy byta nizsza
od dopuszczalnego zakresu intensywnosci.
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o Kod zdarzenia bedzie powtarzany co godzine do czasu wymiany lampy oraz przywrécenia
wszystkich diugosci fal, tak by mieécity sie w odpowiednich zakresach intensywnosci.

Intensywnos¢ lampy jest mierzona, gdy system jest bezczynny w trybie czuwania, a takze gdy
analizator wykonuje oznaczenia probek. Jezeli uzytkownik sprawdzi dziennik zdarzen zwigzanych
z operatorem oraz alerty i wymieni lampe przed przystgpieniem do oznaczania probek, to nie
istnieje ryzyko uzyskania btednych wynikéw.

Zagrozenie dla zdrowia

W przypadku wystgpienia tego problemu analizator moze generowaé btednie zawyzone lub
zanizone wyniki pacjentéw. Aby wyeliminowac¢ potencjalne skutki kliniczne, nalezy sprawdzi¢ kod
zdarzenia na ekranie statusu modutu oraz niepowodzenia kalibracji lub kontroli jakosci wskutek
tego problemu, a takze przeanalizowa¢ wyniki w korelacji z informacjami klinicznymi, takimi jak
objawy kliniczne, wyniki innych badan laboratoryjnych i diagnostycznych oraz historia medyczna
pacjenta. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczes$niej uzyskanych wynikow,
poniewaz jest mato prawdopodobne, by ten problem miat klinicznie istotny wptyw na wyniki
pacjentow.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

o Jesli w dzienniku zdarzen zwigzanych z operatorem w analizatorze Atellica CH 930 pojawi
sie kod zdarzenia ,04 474 04 58” z komunikatem ,Niska intensywnos$¢ lampy fotometru na
co najmniej jednej dtugosci fali”. Wykonaj procedure wymiany lampy w trybie obstugowo-
diagnostycznym”, nalezy zatrzymac analizator i wymienic¢ lampe zrédtowg zgodnie z
procedurg wymiany lampy oraz zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi w komunikacie
dotyczgcym zdarzenia. Instrukcja wymiany lampy jest dostepna pod linkiem w komunikacie
z kodem zdarzenia lub w pomocy online w punkcie ,Wymiana lampy zrodtowe;”.

o Po wymianie lampy nalezy powtérzy¢ wszystkie testy wykonane po wyswietleniu sie
pierwszego komunikatu o btedzie.

¢ Prosimy o omowienie tresci tego pisma z dyrektorem medycznym Panstwa placowki.

¢ W ciggu 30 dni nalezy wypefni¢ i odestac¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

¢ Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzen
niepozadanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowa¢ sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens
Healthineers lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia
technicznego.

Dodatkowe informacje

Oprogramowanie Atellica Solution zostanie zaktualizowane, by zapewni¢ oflagowanie wynikéw
generowanych w tym nieoczekiwanym awaryjnym trybie lampy w celu wyeliminowania przypadkow
opoznionego reagowania przez uzytkownika na kody zdarzen i alerty dotyczace intensywnosci
lampy. Wersja 1.25.0, ktéra jest obecnie opracowywana, bedzie wkrotce dostepna do
zainstalowania w Panstwa analizatorze.
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Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentaciji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymacé ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens Healthineers lub z lokalnym
przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego.

Atellica jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthineers.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Lampa fotometru w analizatorze Atellica CH 930 moze osiggna¢ nasycenie bez oflagowania wynikéw

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczacg
bezpieczenstwa stosowania (UFSN) ASI21-03.A.0US z maja 2021 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare
Diagnostics, zatytutowang ,Lampa fotometru w analizatorze Atellica CH 930 moze osiggnaé nasycenie bez oflagowania
wynikow”. Prosimy o przeczytanie pytania ponizej i zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjami podanymi na
dole tej strony.
1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej informacji Tak [ Nie [J

dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:
Instytucja: Numer seryjny urzadzenia:
Ulica: Miasto:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza pocztg elektroniczng na nastepujgcy adres e-mail:
agnieszka.kaczeniak@siemens-healthineers.com

lub przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer 22 870 80 80

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia

technicznego.:
Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
Tel.0800 120 133 - Centrum Operacyjne Serwisu
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