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ADVIA LabCell®
ADVIA WorkCell™ CDX

Potencjalna mozliwosé rozregulowania ustawienia czytnika kodow kreskowych
w bramkach interfejsowych

W ciggu ostatnich dwdch lat Siemens otrzymat zgtoszenia od dwdch klientéw o rozregulowaniu
ustawienia czytnika kodow kreskowych w bramkach interfejsowych, co skutkowato uzyskaniem
btednych wynikéw w odniesieniu do probek pacjentow.

Rozregulowany czytnik kodéw kreskowych umieszczony w bramce interfejsu moze odczytywaé
kod kreskowy z probéwki, ktora nie jest przewidziana do aspiracji. W pewnych rzadkich
okolicznosciach moze to prowadzi¢ do zafatszowania wynikow pacjentow.

Ten problem moze dotyczy¢ prébek poddawanych badaniom na nastepujacych analizatorach,
ktore zostaty podtagczone do systemoéw ADVIA LabCell lub ADVIA WorkCell CDX:

o ADVIA Centaur®

o ADVIA Centau"®XP

e ADVIA® Chemistry (1650/1800/2400)
e Dimension Vista®

o Dimension® RxL

e Dimension® EXL

e Tosoh AlA-1800

e Tosoh AlA-2000

o CLINITEK Atlas®
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Z naszych rejestrow wynika, ze posiadajg Panstwo system ADVIA LabCell lub ADVIA WorkCell
CDX. Wszystkie narazone numery katalogowe, to:

Dla systeméw ADVIA LabCell and ADVIA WorkCell CDX:
040-A001-xx

Dla systemow LabCell SMNs:

10810961, 10810964, 10811312, 10811315, 10811398, 10811488, 10811489, 10811711, 10811712,
10811857, 10811865, 10812139, 10813156, 10813157, 10813221, 10813688

Zagrozenie dla zdrowia

Ogodlne zagrozenie wptywu na wyniki pacjenta jest niskie, przy zatozeniu skrajnie niskiego
stopnia wystepowania oraz duzego prawdopodobienstwa wykrywalnosci.

Dziatania, jakie powinny zosta¢ podjete przez Klienta:

Nie ma przewidzianych zadnych dziatah podejmowanych przez Klienta w celu zidentyfikowania
lub naprawy tego potencjalnego problemu i uzytkownik moze kontynuowac eksploatacje
systemu w sposoéb rutynowy.

Z kazdym uzytkownikiem profilaktycznie skontaktuje sie inzynier serwisowy w celu sprawdzenia
prawidtowosci ustawienia wszystkich bramek interfejsowych.

Nie nalezy dokonywa¢ samodzielnie jakichkolwiek regulacji w zadnej z bramek interfejsowych,
wchodzacej w sktad Waszego systemu, ani instalowaé¢ zadnych nowych lub zamiennych
bramek interfejsowych. Jesli uzytkownik planuje wymiane jakiej$ bramki interfejsowej, to nalezy
skontaktowa¢ sie z Centrum Opieki Serwisowej (tel. 800 120 133, email:
siemens.cos.pl@siemens.com ) w celu ustalenia terminu wizyty naszego przedstawiciela dla
zapewnienia, ze nowa bramka zostanie prawidtowo wyregulowana przed zainstalowaniem.
Wyregulowanie wszystkich czytnikéw kodéw kreskowych w bramkach interfejsowych musi
zostac zatwierdzone przez inzyniera serwisu. Dopiero po przeprowadzeniu stosownych prac
serwisowych na wszystkich bramkach, mozna przystgpi¢ do ich montazu lub wymiany przez
Waszych operatorow.

Prosimy o przekazanie tego biuletynu do wszystkich dziatéw/laboratoriéw, ktére mogg
wykorzystywac systemy narazone na takie zagrozenia. Prosimy przechowywac niniejszy
dokument w archiwum Waszego laboratorium wraz z protokotami laboratoryjnymi i instrukcjami
operacyjnymi systemu.
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Przepraszamy za niedogodnosci wynikte w zwigzku z zaistniatg sytuacjg. W przypadku
jakichkolwiek pytanh lub potrzeby otrzymania dodatkowych informaciji, prosimy o kontakt z
Centrum Opieki Serwisowej firmy Siemens.

ADVIA LabCell oraz ADVIA WorkCell CDX sg znakami handlowymi Siemens Healthcare
Diagnostics.
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OCENA SKUTECZNOSCI PODJETEJ AKCJI KOREKCYJNEJ

Potencjalna mozliwos¢ rozregulowania ustawienia czytnika kodéw kreskowych w bramkach
interfejsowych

Niniejszy formularz stanowi potwierdzenie odbioru zatgczonej Waznej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa stosowania produktu nr 10814049 z lutego 2013 r., przygotowanej przez dziat
Siemens Healthcare Diagnostics, w odniesieniu do potencjalnej mozliwosci rozregulowania
ustawienia czytnika kodow kreskowych w bramkach interfejsowych. Prosimy o zapoznanie sie z
formularzem i zaznaczenie wtasciwych odpowiedzi.

Nastepnie prosimy o przestanie wypetnionego formularza za posrednictwem faksu do dziatu
Siemens Healthcare Diagnostics na numer faksu podany w dolnej czesci tej strony.

Oswiadczam, ze przeczytate(a)m i zrozumiate(a)m instrukcje Pilnej Tak [ Nie []
notatki bezpieczenstwa dotyczacej wyrobu medycznego, zawarte w
pismie z lutego 2013.

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny urzgdzenia:
Ulica:

Miasto: Wojewddztwo: Telefon:

NINIEJSZY WYPELNIONY FORMULARZ NALEZY PRZESLAC
NA NUMER FAKSU 22 870 80 80
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