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Sysmex® CS-2100i/2000i Systems

"Dane o niskim poziomie wiarygodnosci" nie oznaczone jako takie podczas
przesytania ich do komputera petnigcego role hosta

Szanowni uzytkownicy urzadzenia Sysmex® CS-2100i/2000i

Z posiadanych przez nas informacji wynika, ze w swoim laboratorium uzywajg panstwo
urzadzenia Sysmex® CS-2100i lub CS-2000i. Jego producent - firma Sysmex Corporation -
poinformowat Siemens Healthcare Diagnostics, ze przy pewnych konfiguracjach urzadzenie -
host moze dojs¢ do przesytania, do petniacego role hosta komputera, "danych o niskim
poziomie wiarygodnosci”, ktére nie sg oznaczone jako takie podczas ich wyswietlania przez
hosta.

Prawdopodobienstwo wystgpienia takiej sytuacji uwazane jest za bardzo niskie. Niemnigj
jednak, firma Sysmex zdecydowata sie podjg¢ dziatania naprawcze majgce na celu
poinformowanie uzytkownikéw systemu CS-2100i/2000i o zaistniatym problemie.

Prosimy Panstwa o zastosowanie sie do polecen firmy Sysmex Corporation zawartych w
Komunikacie Bezpieczenstwa (Field Safety Notice - FSN), stanowigcym Zatacznik 1. Prosimy o
potwierdzenie wprowadzenia odpowiednich ustawien w Panstwa hoscie, wypetnienie
zatgczonego dokumentu "Potwierdzenie odbioru pisma do klientow oraz formularza odpowiedzi"
(Zatacznik 2) oraz odestanie owego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics.

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o skontaktowanie sie z Panstwa lokalnym
przedstawicielem firmy Siemens.

Prosimy o przekazanie zawartych w niniejszym komunikacie informacji wszystkim wtasciwym
pracownikom laboratorium. Zwracamy sie rowniez z prosba o zachowanie kopii komunikatu w
Panstwa dokumentacji oraz o przekazanie odpowiednich informacji wszystkim stronom, dla
ktérych moga sie one okaza¢ pomocne.

Firma Sysmex Europe GmbH poinformowata o podjetych przez siebie dziataniach stosowne
niemieckie wtadze (Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM).

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, z jakimi mogg wigzaé sie niezbedne do podjecia
dziatania.
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Zatgcznik 1 - Komunikat bezpieczenstwa wydany przez Sysmex Corporation

Zatgcznik 2 - Potwierdzenie odbioru pisma do klientdéw oraz formularza odpowiedzi
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KONTROLA SKUTECZNOSCI DZIALAN KORYGUJACYCH

"Dane o niskim stopniu wiarygodnosci" nie oznaczone jako takie podczas ich przesyfania do
komputera - hosta

Celem niniejszego formularza odpowiedzi jest potwierdzenie odbioru zatgczonego Pilnego
komunikaty bezpieczenhstwa firmy Siemens Healthcare Diagnostics z lipca 2012, dotyczgcego
"niskiego stopnia wiarygodnosci" danych system 2100i/2000i, ktore nie sg oznaczane jako takie
podczas ich przesytania to komputera - hosta. Prosimy o zapoznanie sie z kazdym pytaniem
oraz o wskazanie wtasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do
Siemens Healthcare Diagnostics, na humer faksu wskazany na dole strony.

1. Czy skutecznie przekazalismy wszelkie niezbedne informacije? Tak [ Nie [
2. Czy posiadajg Panstwo ktorekolwiek z urzadzen, ktérego dotyczy Tak [ Nie [
komunikat? (Przed udzieleniem odpowiedzi nalezy sprawdzi¢
ilosci.)
Nr serii / Nr llos¢

3. Jesdli odpowiedz na poprzednie pytanie brzmi Tak, oraz jesli

dziatania korygujace wymagaja, by klienci zwrdcili objete nimi czesci:
produkty, ile takich produktow jest w Panstwa posiadaniu?
4. Jesli odpowiedz na przedstawione powyzej pytanie brzmi Tak, czy ~ 1ak [ Nie [

zamierzajg Panstwo zastosowac¢ sie do wymaganych dziatan?

Nazwisko osoby wypetniajacej formularz:

Stanowisko:

Instytucja: Nr seryjny urzadzenia:

Ulica:

Miejscowos¢: Telefon:

PROSIMY O PRZEStANIE WYPELNIONEGO FORMULARZA POD NUMER :

022 870 80 80
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Szanowni uzytkownicy urzgdzen serii CS!

Komunikat bezpieczenstwa: wazne informacje dotyczace ustawien Hostow oraz urzadzen
serii CS

Dotarty do nas informacje o przekazaniu do kliniki danych pomiarowych w sytuacji, w ktérej
klient nie zauwazyt, ze komputer petnigcy role hosta (nazywany dalej Hostem) wygenerowat
dane charakteryzujgce sie niskim stopniem wiarygodnosci. Zdarzenie to miato miejsce w
placowce w Wielkiej Brytanii, w ktérej wykorzystywane jest urzgdzenie CS-2100i.

Niniejszym przekazujemy Panstwu "Komunikat bezpieczeistwa: wazne informacje dotyczace
ustawien Hostéw oraz urzadzen serii CS " (nazywany dalej "Pismem do klientéw"), zwracajac
uwage na konieczno$¢ odpowiedniego ustawienia parametréw Hosta, choc cata sytuacja nie
doprowadzita do wystgpienia zagrozenia zdrowia pacjentow.

1. Produkt, ktorego dotyczy komunikat
W petni automatyczny analizator koagulologiczny CS-2000i, CS-2100i oraz CS-5100
(nazywany dalej "Urzadzeniem serii CS")

2. Opis defektu, ktéry wystapit w Wielkiej Brytanii

W toku badan ustalono, ze oprogramowanie zawierato btad pozwalajgcy na wystanie do
Hosta oznaczonych flagg danych o niskim poziomie wiarygodnos$ci w sytuacji, w ktérej w
ustawieniach Automatycznej Walidacji urzadzenia serii CS ustawiono wysytanie do Hosta
wyfacznie "Normalnych prébek". Ryzyko zwigzane z tego typu defektem jest niskie, gdyz
dane wysytane z urzgdzenia serii CS sg prawidtowe i oznaczone flagg okreslajgcg niski stopien
ich wiarygodnosci. Niemniej jednak okazato sie, ze klient nie zauwazyt, iz dane
charakteryzujg sie niskim stopniem wiarygodnosci, gdyz w ustawieniach Hosta wybrano
parametry nie pozwalajgce na odbidr z urzgdzenia danych oznaczonych flagg oznaczajgcg ich
niskim poziom wiarygodnos¢.

3. Potwierdzenie ustawien Hosta w placdwce oraz punkty, na ktore nalezy zwrdci¢ uwage.
Prosimy potwierdzié, ktére z ustawien pofaczenia Host - urzadzenie serii CS byto
zastosowane w Panstwa placéwce.

(1) Urzadzenie serii CS nie jest podtgczone do Hosta
- Brak szczegdlnych punktéw, na ktére nalezy zwréci¢ uwage.

Jezeli urzadzenie serii CS jest podtgczone do Hosta w oparciu o instrukcje Hosta stosowanego
w Panstwa placdwce, nalezy zwrécic uwage na nastepujgce punkty. (Patrz "Ekran

potwierdzania ustawien urzgdzenia serii CS" przedstawiony na nastepnej stronie).

(2) Ustawienia, dla ktorych Host odbiera flage



- Brak szczegdlnych punktow, na ktdre nalezy zwrdci¢ uwage

(3) Ustawienia, dla ktorych Host nie odbiera flagi, a w ustawieniach Automatycznej Walidacji
w urzadzeniu serii CS nie jest wybrana pozycja "Normalna prébka".

- Nalezy zwréci¢ uwage, ze przy korzystaniu z urzadzenia uzyte mogg by¢ dane o niskim
stopniu wiarygodnosci, ktdre nie sg opatrzone flaga.

(4) Ustawienia, dla ktérych Host nie odbiera flagi, a w ustawieniach Automatycznej Walidacji
w urzadzeniu serii CS wybrana jest pozycja "Normalna prébka".

-> Prosimy potwierdzié, czy ustawienia Hosta odpowiadajg punktowi A, B czy C ponizej:

A. Wybrana jest pozycja “Normalna prébka”, ale nie chcg Paristwo zmienia¢ ustawient Hosta
ani podejmowac dziatan korygujacych.

- Nalezy zwrdci¢ uwage na charakteryzujace sie niskim poziomem wiarygodnosci dane,
ktore nie sg oznaczone flaga, i ktére mogg by¢ uzyte podczas korzystania z urzadzenia.

B. Wybrana jest pozycja “Normalna prébka” i zmienig Paistwo ustawienia, przy ktérych Host
odbiera z tego powodu flage.

-> Nalezy wprowadzi¢ zmiane w ustawieniach na Paristwa wtasng odpowiedzialnosc.

C. Wybrana jest pozycja “Normalna prébka” i wolg Panistwo dziatania naprawcze
dotyczace urzadzenia serii CS, gdyz zmiana ustawien Hosta jest trudna.

- Dokonamy aktualizacji oprogramowania urzgdzenia serii CS. Do zakorczenia takiego
dziatania naprawczego nalezy korzystac¢ z urzagdzenia ze szczegdlng uwaga.

W celu potwierdzenia ustawien, nalezy sprawdzi¢ dane przedstawione na rysunku ponizej.

[Ekran potwierdzajacy ustawienia urzadzenia serii CE].
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4. Prosba o wypetnienie formularza odpowiedzi.

Prosimy o wypetnienie zataczonego "Potwierdzenia odbioru pisma do klientow i
formularza odpowiedzi" oraz o zaznaczenie odpowiedniego pola opisujgcego sytuacje w
Panstwa placéwce. (Tres¢ taka sama jak punktu "3. Potwierdzenie ustawien Hosta w

placowce"). Po wypetnieniu formularza prosimy o odestanie go do Siemens Healthcare
Diagnostics.

5. Ostateczne dziatania korygujace

W celu zapobiezenia btednej Automatycznej Walidacji oflagowanych wynikéw,

przeprowadzac bedziemy aktualizacje oprogramowania (SW01-62), zgodnie z hierarchia
Waznosci.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z jakimi moga sie Panstwo spotkac i dziekujemy za
okazane nam zrozumienie i wsparcie.

Z powazaniem,
Sysmex Corporation

Hiroshi Yamane
Dyrektor ds. Bezpieczenstwa
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Potwierdzenie odbioru pisma do klientdw i formularz odpowiedzi

Niniejszym informujemy, ze otrzymalismy "Wazne informacje dotyczace ustawien Hosta oraz systemu

CS-Series oraz ze wybralismy wtasciwe odpowiedzi zaznaczajac pola wyboru przestawione w

kolumnie "Ustawienia hosta na terenie placowki". (Uwaga: jezeli w danej placowce wykorzystywane sg

2 lub wieksza liczba systemow serii CS, nalezy skopiowac niniejszy formularz i wypeni¢ jedng kopie dla

kazdego egzemplarza urzadzenia. Dziekujemy za poswiecony nam czas).

Potwierdzenie odbioru pisma do Klientow

Data odbioru pisma do

klientow

Rodzaj uzywanego __CS-2000i - __CS-2100i - _ CS-5100

urzadzenia

(SN. )

Producent Hosta

Nr telefonu placowki

Adres

Osoba odpowiedzialna

Raport potwierdzajacy (Prosimy o potwierdzenie instrukciji dla uzytkowanego przez Parnstwa obecnie
w waszej placéwce Hosta.)

Zaznacz
odpowiednie
pole

Ustawienia Hosta w placéwce oraz punkty, na ktére nalezy zwréci¢ uwage

(1) Urzadzenie serii CS nie jest podtaczone do Hosta.
- Brak szczegolnych punktéw, na ktére nalezy zwréci¢ uwage.

(2) Ustawienia, dla ktérych Host odbiera flage
- Brak szczegdlnych punktéw, na ktére nalezy zwrdci¢ uwage.

(3) Ustawienia, dla ktérych Host nie odbiera flagi, a w ustawieniach Automatycznej
Walidacji w urzadzeniu serii CS nie jest wybrana pozycja "Normalna probka".
- Zwrdcimy uwage na to, ze charakteryzujgce sie niskim poziomem wiraygodnosci
dane, ktére nie sg oznaczone flaga, mogg by¢ uzyte podczas korzystania z tego
urzadzenia.

(4) Ustawienia, dla ktérych Host nie odbiera flagi, a w ustawieniach Automatycznej
Walidacji w urzgdzeniu serii CS wybrana jest pozycja "Normalna prébka".
-> Potwierdzimy, czy ustawienia Hosta odpowiadajg punktowi A, B czy C ponizej:

A. Wybrana jest pozycja “Normalna prébka”, ale nie chcemy zmieniaé
ustawien Hosta ani podejmowa¢é dziatan koryqujacych.
- Zwrécimy uwage na charakteryzujgce sie niskim poziomem
wiarygodnosci dane, ktére nie sg oznaczone flaga, i ktére mogag byé
uzyte podczas korzystania z urzadzenia.




B. Wybrana jest pozycja “Normalna probka” i zmienia Panstwo
ustawienia, przy ktérych Host odbiera z tego powodu flage.
- Woprowadzimy zmiane w ustawieniach na naszg wiasng
odpowiedzialnos¢.

C. Wybrana jest pozycja “Normalna prébka” i_wolg Panstwo dzialania
naprawcze dotyczgce urzadzenia serii CS, gdyz zmiana ustawien Hosta
jest trudna.

- Dokonana zostanie aktualizacja oprogramowania urzadzenia serii CS.
Do zakonczenia takiego dziatania naprawczego bedziemy korzystaé
z urzgdzenia ze szczegoblng uwaga.
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