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Potencjalne ryzyko zwigzane z nieprawidlowym przypisaniem wyniku w automatycznym
analizatorze koagulologicznym Sysmex CS-2100i/2000i (SMN 10488583/ 10488585)

Szanowny uzytkowniku analizatora Sysmex CS-2100i/2000i

Z naszych danych wynika, ze Kkorzystajg Panstwo 2z automatycznego analizatora
koagulologicznego Sysmex® CS-2100i lub CS-2000i w Panstwa laboratorium.

Producent urzadzenia, Sysmex Corporation, poinformowat firme Siemens Healthcare
Diagnostics o btedzie oprogramowania w analizatorach Sysmex CS-2100i/2000i. W pewnych
okolicznos$ciach btgd ten moze doprowadzi¢ do przypisania wyniku niewfasciwej probce.

W zalgczeniu przesytamy wazng informacje dotyczgca bezpieczenstwa stosowania, wydang
przez Sysmex Corporation (Zatgcznik 1).

Nalezy zastosowac sie do wskazowek firmy Sysmex. Prosimy o potwierdzenie, czy otrzymali
Pahstwo wazng informacje firmy Sysmex dotyczgcg bezpieczehstwa stosowania z listopada
2013 roku.

Jezeli majg Panstwo pytania lub potrzebujg pomocy, prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Siemens.

Prosimy o przekazanie tych informacji wszystkim wtasciwym pracownikom Panstwa
laboratorium oraz o zachowanie kopii tego pisma w Panstwa dokumentacji, a takze o
przekazanie tych informacji wszystkim osobom, ktére mogg korzysta¢ z automatycznego
analizatora koagulologicznego Sysmex® CS-2100i lub CS-2000i.

Firma Sysmex Europe GmbH powiadomita wiasciwy organ niemiecki (Bundesinstitut flr
Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM) oraz inne europejskie organy o tym dziataniu.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. Dziekujemy za Panstwa
nieustajgce wsparcie.

Z powazaniem

Oryginat podpisu jest dostepny do wglgdu Oryginat podpisu jest dostepny do wglgdu

Dr Norbert Dedner Burcin Seza Gueney

Dyrektor Senior Product Manager
(Starszy kierownik ds. produktéw)

Quality Systems & Compliance Global Marketing Hemostasis

(Systemy jakosci i zgodnosc¢ z przepisami) (Globalny marketing, hemostaza)

Zatgcznik 1 - Wazna informacja dotyczgca bezpieczenstwa stosowania wystawiona przez firme
Sysmex Europe GmbH
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KONTROLA EFEKTYWNOSCI

Potencjalne ryzyko zwigzane z nieprawidlowym przypisaniem wyniku w automatycznym analizatorze
koagulologicznym CS-2100i/2000i

Celem niniejszego formularza odpowiedzi jest potwierdzenie odbioru waznej informacji Sysmex Corp,
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania z listopada 2013 roku.

Prosimy o przeczytanie pytania i zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Przeczytatem, zrozumiatem i wdrozytem informacje przekazane w waznej Tak 1) Nie [

informacji firmy Sysmex dotyczacej bezpieczenstwa stosowania z listopada
2013 roku.

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Rodzaj analizatora
(CS-2000i lub CS-2100i):

Instytucja: Numer(y) seryjny
analizatora:

Ulica:

Miasto: Telefon:

PROSIMY O PRZEFAKSOWANIE WYPELNIONEGO FORMULARZA
pod numer 22 870 80 80
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WAZNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
Wazna informacja dotyczaca w petni zautomatyzowanego analizatora koagulologicznego CS-
2000i/CS-2100i

Szanowny Klienci,

Pragniemy poinformowa¢ o btedzie oprogramowania, kiory zostat ostatnio stwierdzony w naszym
produkcie — w petni zautomatyzowanym analizatorze koagulologicznym CS-2000i/CS-2100i.

W pewnych okolicznosciach (patrz nizej), wyniki pomiaréw mogg zostaé przypisane niewtasciwej
prébce. Prosimy o zapoznanie sie z podanymi nizej informacjami oraz podjecie zaleconych srodkow
ostroznosci. Problem ten nie dotyczy uzytkownikéw analizatora CS-2000i/CS-2100i, ktérzy w ogdle nie
korzystajg z trybu micro mode.

1.

Placéwki, ktorych dotyczy ten problem

Placowki, ktore korzystajg z automatycznego analizatora koagulologicznego CS-2000i/CS-2100i z
wersjami oprogramowania 01-57, 01-60 oraz 01-63.

Problem i jego przyczyna zrodtowa

Gdy operator rejestruje zlecenie w trybie micro mode i probuje je zmodyfikowaé przy pomocy
przycisku <Edit>, na ekranie zlecenia lub na ekranie z listg zadan, istnieje ryzyko btednego
dopasowania wynikéw do numeréw ID prébki. Problem dotyczy kontroli jakosci oraz pomiarow
prébki dokonywanych w trybie normalnym. Nalezy zauwazyé, ze problem ten wystepuje nawet w
przypadku braku zmian w zleceniu dotyczgcym prébki. Samo uzycie przycisku <Edit> wywotuje
bfad, ktory jest prawdopodobnie spowodowany nieprawidtowym przesuwem podajnika prébek.

Doraznie rozwigzanie (Natychmiastowe dziatanie naprawcze)
Do czasu udostepnienia zaktualizowanej wersji oprogramowania, nalezy zastosowac nastepujgce
Srodki ostroznosci:

- W przypadku zlecenia pomiaru w trybie micro mode, nie _nalezy korzystaé z przycisku
<Edit> ani na ekranie zlecenia, ani na ekranie z listg zadanh.

- Jezeli chcg Panstwo zmodyfikowaé zlecenie, nalezy najpierw skasowaé pierwotne zlecenie
pomiaru w trybie micro mode na ekranie z listg zadah, a nastepnie zarejestrowaé nowe
Zlecenie.

Srodek zaradczy (State dziatanie naprawcze)
Btad oprogramowania zostanie usuniety w zaktualizowanej wersji oprogramowania, ktéra ma sie

pojawi¢ w pierwszym kwartale 2014 roku.

Oswiadczenie dotyczgce weryfikacji poprzednio uzyskanych wynikow:



Firma Sysmex nie zaleca weryfikacji poprzednio uzyskanych wynikéw, poniewaz status koagulacji
zmienia sie na przestrzeni czasu. Firma zaleca natomiast omowienie tresci tego pisma z
dyrektorem medycznym Panstwa placéwki.

W razie jakichkolwiek pytah prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem.
Prosimy o przekazanie tych informacji wszystkim wtasciwym pracownikom Panstwa laboratorium oraz
o zachowanie kopii tego pisma w Panstwa dokumentacji, a takze o przekazanie tych informac;ji

wszystkim osobom, ktére mogg korzysta¢ z tego produktu.

Bardo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji i dziekujemy za okazane
nam zrozumienie i wsparcie.

Z powazaniem

Gl

Wiceprezes Vigilance Division (Dziatu ds. nadzoru)
Sysmex Corporation
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