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Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy problem: Aptio® Automation
Identyfikator FSCA: FSCA- AP2 - 202109 - 03
Identyfikator FSN: FSN - AP2 - 202109 - 03 v.1

Data: 06 wrzesnia 2021

Prosimy o uwage:
Do wszystkich zainteresowanych

Z naszych danych wynika, ze w posiadanym przez Panstwa systemie moze wystepowac opisany ponizej
problem.

Szczegbtowe informacje odnos$nie urzadzen, ktérych dotyczy problem:
Problem moze dotyczy¢é nastepujgcych modutdéw systemu automatyki:

Modut Numer czesci
Modut interfejsu systemu automatyki do analizatora ADVIA FLX-021-00; APT-021-00
Centaur XP/XPT
Opis problemu:

Oprogramowanie sprzetowe (FW) modutu interfejsu systemu automatyki do analizatora ADVIA Centaur XP/XPT w
szczegblnych i rzadkich przypadkach moze prowadzi¢ do nieprawidiowego skojarzenia wyniku(éw) testu z ID
prébki. Konfiguracja domysSina naszego rozwigzania oznacza kazda probéwke z takim zdarzeniem kodem btedu
3160 ,Pobieranie prébek nieudane”, jednak niewtaSciwe zarzadzanie probkg moze przynies¢ nieprawidtowy
wynik pacjenta.

Problem wystepuje dlatego, ze proboéwka z probka, ktéra ma zostac przetworzona przez analizator ADVIA Centaur
XP/XPT, nie jest kierowana do modutu interfejsu z powodu problemu mechanicznego lub z powodu przeszkody.
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W tym scenariuszu jedna z ponizszych probéwek z prébka kierowanych do modutu interfejsu w celu przetworzenia
przez analizator ADVIA Centaur XP/XPT moze zosta¢ zwolniona z modutu interfejsu i oznaczona kodem btedu
3160 ,Pobieranie prébek nieudane” i wynikami testu uzyskanymi z innej probowki. Zgodnie z konfiguracja
domysing systemu automatyki probéwka z prébka oznaczona kodem btedu 3160 jest wysytana do statywu
wyjScia priorytetowego modutu wejScia/wyjscia.

Ten poziom ochrony oprogramowania umozliwia wykrycie problemu opisanego w niniejszym dokumencie, mozna
sie jednak skontaktowaé z dziatem pomocy technicznej w celu przeprowadzenia analizy wstecznej, aby
zidentyfikowaé mozliwe do wykrycia wczesniejsze zdarzenia, jezeli takowe miaty miejsce, i sprawdzi¢, czy byty one
odpowiednio zarzgdzane.

Uwaga: ten problem nie wystepuje przy kazdym brakujacym przekierowaniu, lecz zgodnie ze specyficzng
sekwencjg zdarzen.

Zagrozenie dla zdrowia

Potencjalne ryzyko zwigzane z tym problemem jest zwigzane z nieprawidtowym wynikiem pacjenta, ktory z kolei
moze prowadzi¢ do niewtasciwego leczenia pacjenta.

Scenariusz ten wystepuje tylko w przypadku awarii mechanizmu przekierowania, ktora jest fagodzona przez
wykonanie rutynowych czynnosci serwisowych.

Ponadto ocena spdjnosci klinicznej z poprzednimi wynikami uzyskanymi dla tego samego badania analitycznego
oraz z innymi wynikami badan uzyskanymi dla tego samego pacjenta, a takze ocena catoSci przypadku
medycznego, moze sie przyczyni¢ do wykrycia ewentualnego nieprawidtowego wyniku i ztagodzenia jego
rzeczywistego wptywu na pacjenta.

Dziatania, ktére powinien podja¢ uzytkownik:

Aby zapobiec wystgpieniu opisanego problemu, nalezy powzigé nastepujace Srodki ostroznosci:
Wymagane jest codzienne przeprowadzenie kontroli wzrokowej mechanizmu przekierowania modutu interfejsu
systemu automatyki z analizatora ADVIA Centaur XP/XPT (patrz llustracja 1) w celu sprawdzenia, czy:
o nie wystepujg zadne przeszkody, ktére uniemozliwiatyby prawidiowe uruchomienie i ruch podczas
przekierowania;
o mechanizm przekierowania jest nienaruszony, patrz llustracja 2;
o pozycja mechanizmu przekierowania jest wyréwnana w stosunku do profili podczas przekierowywania
probowki, patrz llustracja 3; probéwki, ktére muszg byé przekierowane przez analizator, sg
przekierowywane ptynnie, bez braku lub czeSciowego zablokowania nosnika.
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llustracja 1: Modut interfejsu Advia Centaur XP/XPT

llustracja 2: Wyglad mechanizmu przekierowania

llustracja 3: Wyréwnanie mechanizmu przekierowania
Jezeli kontrola wzrokowa nie zakonczy sie pomySinym wynikiem, nalezy sie skontaktowaé¢ z lokalnym dziatem

pomocy technicznej w celu uzyskania pomocy przed uzyciem modutu interfejsu systemu automatyki do
analizatora ADVIA Centaur XP/XPT w celu przetwarzania prébek.
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W_przypadku wystgpienia btedu 3160 nalezy powzigé nastepujace Srodki ostroznosci, aby odpowiednio
przetworzyC probowke z prébka, ktérej dotyczy problem, a tym samym unikna¢ zagrozenia dla pacjenta:

Dla wszystkich probéwek oznaczonych btedem 3160, ktére zgodnie z konfiguracja domysing systemu automatyki
roztadowywane sa w statywach wyjScia priorytetowego modutu wejScia/wyjscia, nalezy odczekaé co najmniej 60
minut od momentu roztadowania probowki z prébka, aby umozliwi¢ analizatorowi ADVIA Centaur XP/XPT
zakonczenie analizy i przestanie wyniku testu do DMS:

Jezeli Woéwczas
Probéwka oznaczona Zatadowaé ponownie - recznie lub automatycznie - probéwke z probka na
btedem nie ma wynikow analizator ADVIA Centaur XP/XPT, aby przeprowadzi¢ test(y).
dla zlecenia testu
wykonanego przez ADVIA
Centaur XP/XPT
Probowka oznaczona a. Wykonac¢ niezbedne kroki na oprogramowaniu posSredniczacym i/lub LIS
btedem ma wyniki dla hosta, aby zapobiec automatycznemu lub recznemu wydaniu btednych
zlecenia testow wynikow testu dla ID prébki zwiazanego z btedem 3160 uzyskanym w
wykonanych przez wyniku przetworzenia przez analizator ADVIA Centaur XP/XPT.
analizator ADVIA Centaur » ) . j )
XP/XPT b. Zlecic ponownfa oznrfzczeme V4 oqrogramowama posredniczacego/LIS
hosta dla testow, ktdre maja byC przeprowadzone na analizatorze ADVIA
Centaur XP/XPT dla ID probki powigzanego z btedem 3160
Uwaga: W celu uzyskania dalszych informacji na temat sposobu wykonania
powyzszych krokow a. i b. nalezy skontaktowac sie z dostawca
oprogramowania posredniczacego/LIS hosta.
c. Ustawi¢ modut interfejsu w tryb off-line.
d. Zatadowac recznie probéwke z probka na analizator ADVIA Centaur
XP/XPT, aby przeprowadzi¢ test(y).
e. Skontaktowac sie z lokalnym dziatem pomocy technicznej w celu
uzyskania pomocy.
Ponadto:

Aby pomoc uzytkownikowi w identyfikacji probéwek z btedem 3160, zaleca sie skonfigurowanie specjalnej
Sciezki sortowania w module wejScia/wyjscia (IOM) w celu zbierania probdéwek z okreslonymi btedami zamiast
ich roztadowywania na statyw og6lny wyjscia priorytetowego:

a. Aby skonfigurowac test sortowania, nalezy sie zalogowac jako Supervisor (Nadzorca) i wejs¢ do ekranu

Automation Test (Test systemu automatyki) w IUI (Sciezka: Setup/Configurator/Automation Tests)

b. Wybraé¢ zaktadke Sorting Tests (Testy sortowania).
Kliknaé przycisk Add (Dodaj).
d. Wypetni¢ pola nastepujacymi wartoSciami:

o
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i. Kod ASTM/Kod testu = #3160
ii. Opis
iii. Sciezki sortowania = (wprowadzi¢ Sciezki IOM dostepne do uzytku w celu sortowania probéwek
Z probkami).
iv. Przetwarzanie probéwek = P
e. Klikng¢ przycisk Save (Zapisz).

Dodatkowe opcje konfiguracji torow sortowania znalezé mozna w punkcie ,Testy sortowania” w
podreczniku obstugi systemu automatyki.

Jezeli potrzebujg Panstwo pomocy w wykonaniu tych czynnos$ci, nalezy sie skontaktowaé z lokalnym sie z
lokalnym dostawca ustug pomocy technicznej.

Dostawca ustug skontaktuje sie z Panstwem w celu zaplanowania aktualizacji oprogramowania sprzetowego
modutu interfejsu systemu automatyki do analizatora ADVIA Centaur XP/XPT.
Do czasu wizyty serwisu nalezy pamietaé o niniejszym zawiadomieniu i zastosowaé zalecane powyzej dziatania.

Prosze przekaza¢ niniejsza uwage wszystkim zainteresowanym.

Nalezy wypetni¢ i odestaé w ciggu 30 dni formularz ,Pilne potwierdzenie otrzymania powiadomienia o
bezpieczenstwie w terenie i kontrola realizacji” zataczony do niniejszego listu, bezposrednio na adres e-mail
podany w wiadomosci e-mail.

Kontakt z wyznaczong osoba:
Jezeli trzeba cokolwiek wyjasni¢, prosimy o kontakt:

Eva Balzarotti - Kierownik ds. regulacyjnych
E-mail: Regulatory.Affairs@inpeco.com
Telefon: (+41) 91 9118 224

Przepraszamy za niedogodnoSci, jakie moze spowodowac ta sytuacja. Dziekujemy za wspoétprace. Nizej
podpisana potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiedniej agencji regulacyjne;j.

Z powazaniem,

Eva Balzarotti - Kierownik ds. regulacyjnych
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POTWIERDZENIE ODBIORU PILNEGO POWIADOMIENIA DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA W MIEJSCU PRACY |
KONTROLA WDROZENIA
FSCA- AP2 - 202109 - 01

Niniejszy formularz odpowiedzi ma na celu potwierdzenie otrzymania zatgczonego Pilnego zawiadomienia o

bezpieczenstwie w terenie z dnia 09/06/21 dotyczgcego FSCA- AP2 - 202109 - 01.

Prosze przeczytaé kazde pytanie i zaznaczyé wtasciwg odpowiedz.
1. Przeczytatem/am i zrozumiatem/am instrukcje zawarte w tym liscie.
[]1TAK [1NIE

2. Zastosowatem/am wszystkie dziatania wymagane w tym liScie.
[]1TAK [1NIE

Prosimy o wypetnienie formularza i przestanie skanu na adres e-mail podany w komunikacie.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej formularz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny systemu automatyzacji:
Ulica:

Miasto: Stan:

Telefon: Kraj:

Podpis
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