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Analizator Atellica’ CH 930 — Mozliwos$¢ uzyskania niedoktadnych wynikéw testéw zwigzana z
segmentami z kuwetami reakcyjnymi

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

Table 1. Produkt(y) Atellica CH 930, ktérego dotyczy ten problem

Numer SMN (numer

. . . Serie zestawow
materiatowy firmy Siemens)

Produkt

Atellica CH Problem ten moze dotyczy¢
11099326 WYLACZNIE zestawow z serii z

Segment z kuwetami reakcyjnymi koricéwka ,17” lub ,,18”

Przyczyna powiadomienia Klienta

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie z segmentami zawierajgcymi kuwety reakcyjne
Atellica CH oraz przekazanie instrukcji dotyczacych dziatan, ktére muszg zostaé podjete przez Panstwa
laboratorium.

Po zbadaniu reklamacji klientéw, firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. stwierdzita, ze niewielki procent
(<0,5%) segmentow z kuwetami reakcyjnymi Atellica CH z zestawdw serii 0 numerze koriczacym sie liczba
»17” lub ,18” moze mieé wady, wskutek ktérych woda z tazni wodnej zanieczyszcza wnetrze kuwety. Nie
dotyczy to wszystkich pozycji kuwet problematycznego segmentu z kuwetami.

Reklamacje, ktére firma Siemens otrzymata od klientéw, nie zawieraty zadnych doniesien dotyczgcych
chordb lub zdarzen niepozgdanych spowodowanych przez ten problem.

Wyniki oznaczen prébek uzyskane w pozycjach na kuwety, ktdrych dotyczy ten problem, mogg byc¢
fatszywie zawyzone lub zanizone w réznym stopniu w zaleznosci od testu oraz ilo$ci wody z tazni wodnej
zanieczyszczajgcej wnetrze kuwety.

Oznaczenia prébek w ramach kontroli jakosci mogg wykry¢ ten problem lub nie.

Uwaga: Dostawy segmentdw z kuwetami reakcyjnymi Atellica CH bedg $cisle monitorowane. Zapewnienie
zapasow dla wszystkich klientéw moze wymagaé zastosowania przydziatéw, co moze opdznic realizacje
zamodwien na produkty zastepcze.

Zagrozenie dla zdrowia

Gdy oznaczenia sg wykonywane przy uzyciu wadliwej kuwety, raportowane wyniki mogg by¢ btedne, co jest
uzaleznione od analitu. Aby wyeliminowa¢ potencjalne skutki kliniczne, nalezy przeanalizowac¢ wyniki w
korelacji z historig choroby pacjenta i objawami klinicznymi oraz innym badaniami laboratoryjnymi oraz/lub
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seryjnymi testami. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wynikéw laboratoryjnych, poniewaz
jest mato prawdopodobne, by wadliwa kuweta spowodowata skutki o znaczeniu klinicznym.

Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placowki zapoznat sie z tym pismem.

Dziatania, ktére powinien podjaé¢ Klient (szczeg6towe instrukcje zostaty
przedstawione w Zatacznikach)

e UWAGA: Czynnosci opisane w Zatacznikach 1 i 2 nalezy wykonac¢ dla kazdego analizatora
Atellica CH 930 w Parnstwa laboratorium. (Zatacznik 3 jest potrzebny tylko w niektérych
przypadkach).

o Zatacznik 1: Czynnosci opisane w Zatgczniku 1 muszg zostaé wykonane przez wszystkich
klientéw w celu ustalenia, czy segmenty z kuwetami reakcyjnymi z wadliwych serii sg
uzywane w Panstwa analizatorze (-ach) Atellica CH 930.

o Zatacznik nr 2: Czynnosci opisane w Zatgczniku 2 muszg zosta¢ wykonane przez wszystkich
klientéw w celu wznowienia dziatania: Jezeli segmenty z kuwetami reakcyjnymi nie sg
dotkniete tym problemem LUB jezeli wymieniono wszystkie 13 segmentéw z kuwetami
reakcyjnymi z zestawdw o numerach serii zakoriczonych liczbg ,19” lub wyzsza.

o Zatgcznik nr 3: Czynnosci opisane w Zatgczniku 3 nalezy wykona¢ tylko wtedy, gdy
analizator nie powrdci do trybu czuwania lub gotowosci po wykonaniu kroku 6, o ktérym
mowa w Zataczniku 2

¢ Prosimy o sprawdzenie stanu zapasdw w Panstwa laboratorium oraz wyrzucenie wszystkich
zestawdw kuwet reakcyjnych o numerze serii z koncéwka ,,17” lub ,,18".

e W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odestac¢ formularz sprawdzajacy efektywnos¢ podjetej akcji
naprawczej zatagczony do niniejszego pisma.

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

Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentac;ji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci 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 Healthcare Diagnostics Inc.
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Zatacznik 1: Obowigzkowy dla wszystkich klientéw.
Sprawdz, czy wadliwe segmenty z kuwetami reakcyjnymi Atellica CH 930 sg uzywane w Twoim systemie

Wprowadz system w tryb obstugowo-diagnostyczny:
1. Wpybierz System > Tryb obstugowo-diagnostyczny > Ikona CH > Przeprowadz diagnostyke > Tak
[System > Operator Diagnostics > CH Icon > Enter Diagnostics > Yes]

Poczekaj, az analizator przejdzie w tryb obstugowo-diagnostyczny

2. Woybierz Podsystemy > Kuweta > Oprdznienie kuwet > Wykonaj > Tak [Subsystems > Cuvette >
Emptying the Cuvettes > Perform > Yes]

3. Poczekaj, az analizator przygotuje sie do czynnosci obstugowych (Nie wybieraj Anuluj [Cancel] lub
Zamknij [Close])

4. Woybierz Kontynuuj [Continue] i poczekaj, az okno zamknie sie automatycznie po okoto 9 minutach.

5. Wybierz opcje Wymiana segmentéw z kuwetami w pierscieniu reakcyjnym CH > Wykonaj > Tak
[Replacing the CH Reaction Ring Cuvette Segments > Perform > Yes]

6. Poczekaj, az analizator przygotuje sie do czynnosci obstugowych. (Nie wybieraj Anuluj [Cancel] lub
Zamknij [Close])

7. Otwoérz przednig pokrywe CH. (Pokrywa odblokowuje sie automatycznie. Jezeli pokrywa jest
zablokowana, wybierz opcje Odblokuj pokrywy [Unlock Covers].)

8. Obrdé¢ pierscien reakcyjny, aby uzyska¢ dostep do danego segmentu z kuwetami reakcyjnymi.

9. Aby odblokowac segment, obréé sruby skrzydetkowe i podktadki w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazéwek zegara, by zatrzaski blokujgce znalazty sie w pozycji 12 lub 6, ktéra umozliwia wyjecie
segmentu.

10. Podnies po kolei kazdy segment z kuwetami (Rysunek 1). NIE wyjmuj jednoczes$nie wszystkich
segmentdéw z kuwetami reakcyjnymi z pierscienia.

Rysunek 1. Odblokuj i podnies segment z kuwetami

Sprawdz kod kreskowy segmentu z kuwetami reakcyjnymi

Uwaga: Nalezy zachowa¢ wtasciwg ostroznos¢ podczas obchodzenia sie z segmentami z kuwetami
reakcyjnymi. Jezeli musisz postawi¢ segment z kuwetami na podtodze, umies¢ go na papierowym
reczniku niepozostawiajacym widkien

11. Obrd¢ segment z kuwetami do géry dnem, aby zobaczy¢ kod kreskowy (patrz Rysunek 2).
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Rysunek 2. Szdsta i siodma cyfra w przyktadowych sekwencjach kodu kreskowego

®)

.

Z potencjalng wada Bez wady

Jezeli szésta i siodma cyfra tworzg liczbe ,,19” lub wyiszg we wszystkich 13 segmentach, segmenty
z kuwetami reakcyjnymi nie sg dotkniete tym problemem. Ponownie umies$¢ kazdy segment w
pierscieniu reakcyjnym, dopasowujgc bolce do odpowiednich otworéw w segmencie. Wskazdwki
dotyczace wznowienia dziatania podano w Zatgczniku 2.

Jezeli szésta i si6dma cyfra tworzg liczbe ,,17” lub ,,18” dla dowolnego z 13 segmentéw, nie ma
potrzeby sprawdzania kolejnych segmentow. Jezeli posiadasz wystarczajgcy zapas kuwet
reakcyjnych, wymien wszystkie 13 segmentéw z kuwetami reakcyjnymi na segmenty o numerach
serii z koncéwka ,,19” lub wyzszg. Wskazéwki dotyczgce wznowienia dziatania zostaty podane w
Zatgczniku 2.

Jezeli nie posiadasz wystarczajacego zapasu kuwet reakcyjnych, aby wymienié wszystkie 13
segmentéw na zestawy z serii 0 numerze z koncéwka ,,19” lub wyzszg:
= Zadzwon do Centrum Obstugi Klienta, aby zamdwié zapas kuwet zastepczych.
= Wykonaj kroki 1-6 opisane w Zatgczniku 2.
=  WYLACZ oznaczanie probek pacjentéw > Tak [DISABLE Patient Sample Processing > Yes]
=  Wykonaj kroki 8 i 9 opisane w Zatgczniku 2.
= NIE wykonuj zadnych oznaczen prébek, dopdki kuwety reakcyjne nie zostang wymienione.
= Po otrzymaniu nowych serii wymien wszystkie 13 segmentéw z kuwetami reakcyjnymi.
Wi1acz oznaczanie prébek pacjentdw. Wskazéwki dotyczgce wznowienia dziatania zostaty
podane w Zataczniku 2

Zatacznik 2: Obowigzkowy dla wszystkich klientéw
Gdy wszystkie segmenty z kuwetami reakcyjnymi znajdujace sie na poktadzie analizatora Atellica CH 930 to

segmenty z serii 0 numerze serii z koncowka ,19” lub wyzszg:

1. Dokreé sruby skrzydetkowe zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, aby zablokowaé segment w jego
docelowym potozeniu.
2. Zamknij przednig pokrywe CH. Upewnij sie, czy przednia pokrywa CH jest bezpiecznie zamknieta.
3. Woybierz Kontynuuj [Continue] (Nie wybieraj Anuluj [Cancel] lub Zamknij [Close])
4. Poczekaj, az analizator zakonczy proces. Okno zostanie automatycznie zamkniete i ponownie
pojawi sie ekran trybu obstugowo-diagnostycznego.
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5. Woybierz Wyjdz z Diagnostyki > Tak [Exit Diagnostics > Yes] (Poczekaj, az analizator wyjdzie z trybu
diagnostycznego)
6. Status > lkona CH > Uruchom [Status > CH Icon > Play] (pojawi sie monit trybu uruchamiania)

UWAGA: Jezeli analizator nie powrdci do trybu czuwania lub gotowosci ,, Szybko oprdznij zbiornik do
tazni wodnych pierscienia, a nastepnie napetnij go wodg oraz dodatkiem WBA” podanym w
Zafqczniku 3.

7. Aby umozliwi¢ doktadne sledzenie stanu materiatéw eksploatacyjnych w segmentach,

o Jezeli nie posiadasz wadliwych segmentow na poktadzie analizatora Atellica CH 930 NIE
ZAZNACZAJ ,Wymiany segmentéw z kuwetami w pierscieniu reakcyjnym CH” [,,Replacing
the CH Reaction Ring Cuvette Segments”] jako wykonanej w punkcie Czynnosci obstugowe
[Maintenance]

LUB

e Jezeli wymienites wszystkie 13 segmentdéw z kuwetami reakcyjnymi na segmenty z serii o
numerze z koncoéwka ,,19” lub wyzszg, ZAZNACZ ,\Wymiane segmentéw z kuwetami w
pierscieniu reakcyjnym CH” [,,Replacing the CH Reaction Ring Cuvette Segments”] jako
WYKONANA [COMPLETED].

o Na pasku polecen wybierz Czynnosci obstugowe > Harmonogram [Maintenance >
Schedule].

o W zakfadce Filtr [Filter], pod nagtéwkiem Modut [Module], wybierz swéj analizator
CH z rozwijanego menu.

o Wybierz opcje Wymiana segmentéw z kuwetami w pierscieniu reakcyjnym CH >
Zaznacz jako wykonana > Tak > Tak [Replacing the CH Reaction Ring Cuvette
Segments > Mark as Completed > Yes > Yes]

8. Woykonaj cotygodniowe czynnosci obstugowe CH (patrz Przeprowadzanie cotygodniowych
czynnosci obstugowych CH w pomocy online dla produktu Atellica ® Solution).

e Sprawdz, czy analizator znajduje sie w trybie gotowosci [Ready], wykonywania oznaczen
[Processing], czy czuwania [Standby]

e Sprawdz, czy dodatek do tazni wodnej (water bath additive, WBA) i opakowania RPC4
znajduja sie na poktadzie analizatora.

e Na pasku polecen wybierz Czynnosci obstugowe > Harmonogram [Maintenance > Schedule].

e W zaktadce Filtr [Filter], pod nagtdwkiem Modut [Module], wybierz swdj analizator CH z
rozwijanego menu.

e Woybierz Cotygodniowe czynnosci obstugowe CH > Wykonaj > Tak > Tak [Weekly
Maintenance > Perform > Yes > Yes]

e Poczekaj 65—75 minut na zakoriczenie czynnosci obstugowych.

e Mozesz teraz przystgpi¢ do oznaczania probek pacjentow.

9. Sprawdz stan zapaséw w laboratorium. Jezeli posiadajg Paristwo kuwety reakcyjne z serii o
numerze z koicdwka ,,17” lub ,,18” (patrz rysunek ponizej), prosimy o podanie liczby zestawdéw w
formularzu sprawdzajgcym efektywnosé podjetej akcji naprawczej w celu ustalenia
zapotrzebowania Panstwa laboratorium na produkt zastepczy, a takze o przekazanie informacji
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firmie Siemens Healthineers, by firma mogta je zgtosi¢ odpowiednim organom. Problem ten nie
wystepuje we wszystkich innych seriach.

O‘ Atellica CH
%) Reaction Cuvette Segments

B

SIEMENS ...,
Healthineers "

Owte: 10122018 d i
Tome: 082108 HOAGOIOISTO I A I

10. Prosimy o wyrzucenie wszystkich zestawdw kuwet reakcyjnych o numerze serii z koricéwkg ,,17” lub
,18”w Panstwa laboratorium.

11. W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajacy efektywnosé podjetej akcji
naprawczej zatagczony do niniejszego pisma.
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Zatacznik 3: Jezeli analizator nie powrdci do trybu czuwania lub gotowosci po wykonaniu kroku 6, o ktérym
mowa w Zatgczniku 2 (Status > lkona CH > Uruchom [Status > CH Icon > Play] (Pojawi sie monit trybu
uruchamiania), wykonaj nastepujaca procedure: ,Szybko oprdéznij zbiornik do tazni wodnej pierscienia
reakcyjnego, a nastepnie napetnij go wodq oraz dodatkiem WBA”, jak wskazano ponizej.

1. Sprawd?, czy dodatek do tazni wodnej (water bath additive, WBA) znajduje sie na poktadzie analizatora.
2. Przejdz w tryb diagnostyczny - Wybierz System > tryb obstugi diagnostycznej > Ikona CH > Rozpocznij
diagnostyke > Tak [System > Operator Diagnostics > CH Icon > Enter Diagnostics > Yes]

3. Wybierz Podsystemy > Ptyn > Szybko oprdznij zbiornik do fazni wodnej pierscienia reakcyjnego, a
nastepnie napetnij go wodg oraz dodatkiem WBA > Wykonaj > Tak [Subsystems > Fluid > Quickly drain and
fill the reaction ring bath with water and WBA > Perform > Yes]

4. Poczekaj, az analizator przygotuje sie do czynnosci obstugowych (Nie wybieraj Anuluj [Cancel] lub
Zamknij [Close])

5. Wybierz Kontynuuj [Continue] i poczekaj, az okno zamknie sie automatycznie po okoto 12 minutach.
6. Wybierz Wyjdz z Diagnostyki > Tak [Exit Diagnostics > Yes] (Poczekaj, az analizator wyjdzie z trybu
diagnostycznego)

7. Status > lkona CH > Uruchom [Status > CH Icon > Play] (pojawi sie monit trybu uruchamiania)

Po wykonaniu powyzszych czynnosci wykonaj krok 7 opisany w Zatgczniku 2.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZE)

Analizator Atellica’ CH 930 — Mozliwos$¢ uzyskania niedoktadnych wynikéw testéw zwigzana z

segmentami zawierajgcymi kuwety reakcyjne

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Paristwo zataczong wazng informacje
dotyczacg bezpieczenstwa stosowania ACHC20-05.A.US ze stycznia 2020 roku, przestang przez firme
Siemens Healthcare Diagnostics, zatytutowang ,,Mozliwos¢ uzyskania niedoktadnych wynikdéw testow w
Analizatorze Atellica® CH 930 zwigzana z segmentami zawierajagcymi kuwety reakcyjne”. Prosimy o
przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrdcenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjami

podanymi na dole tej strony.

1. Czy przeczytali Paistwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [ Nie [J
informacji dotyczacej bezpieczeristwa stosowania przekazanej w tym
pismie?

2. Czy obecnie majg Paristwo u siebie wyzej wymieniony produkt Tak [J Nie [

(ktérykolwiek z wyzej wymienionych produktéw)? Przed udzieleniem
odpowiedzi prosimy o sprawdzenie stanu zapasow.

Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie jest twierdzaca, prosimy o
wypetnienie ponizszej tabeli w celu podania ilosci produktu w Panstwa
laboratorium, ktérego dotyczy ten problem, oraz zgdanej ilosci

produktu zastepczego.

Opis produktu
Numer katalogowy produktu #/SMN #/Seria #

llo$¢ zapasow wadliwego produktu, ktora zostata
wyrzucona/llo$é wymaganych produktéw

PPN Prrrers N

11099326, serie z koncowkg ,,17” lub ,,18”

Nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewddztwo:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer 22 870 80 80
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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 Obstugi Serwisowej
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