Poprawki w systemie Aptio Automation dotyczgce réznych modutéw automatyki
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System automatyzacji Aptio Automation

Poprawki dla r6znych modutéw automatyki

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

Tabela 1. Produkt, ktérego dotyczy ten problem

Numer SMN (numer materiatowy

System automatyzaciji firmy Siemens)

System automatyzaciji Aptio

Automation 11266636

Przyczyna powiadomienia Klienta

Firma Siemens Healthineers wydaje niniejszg wazng informacje dotyczgcg bezpieczenstwa
stosowania w imieniu firmy Inpeco - uprawnionego producenta.

Producent (Inpeco) poinformowat firme Siemens o waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa
stosowania, FSN-AP2-202003-03 v.1 (w zatgczeniu), wskazujac, ze w systemie automatyzaciji
Aptio Automation znajdujgcym sie w Panstwa laboratorium moze wystepowac co najmniej jeden
Z nizej opisanych problemow.

Tabela 2. Opis zaobserwowanych zdarzen

Numer Zaobserwowane zdarzenie Opis zaobserwowanego zdarzenia
problemu
1 Algorytm obcigzenia modutu Moduly, ktoérych dotyczy ten problem, to moduty
wirowki wirdwki (numer czesci firmy Inpeco FLX-202) z
jedng z nastepujgcych wersji oprogramowania
systemowego:

e CM_1-7-0.H86
e CM_1-7-1.H86

Aby  wyswietlic  wersje  oprogramowania
systemowego modutu wirdwki w inteligentnym
interfejsie uzytkownika systemu Aptio
Automation, nalezy uzy¢ nastepujgcej Sciezki:
Automation/ System/  Software/ Firmware
[Automatyzacja / System / Oprogramowanie /
Oprogramowanie systemowe].
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Algorytm obcigzenia lampy w module wirowki
zastosowany we wspomnianych wersjach
oprogramowania systemowego jest niezgodny z
instrukcjami firmy Hettich dotyczgcymi
rownowazenia wiréwki.

Wiréwka jest w stanie wykry¢ niezrownowazone
obcigzenie. W przypadku powyzszych wersji
oprogramowania systemowego modutu wiréwki
algorytm obcigzenia moze prowadzi¢ do
niezrbwnowazonego obcigzenia, przy czym
stopien niezréwnowazenia moze by¢ nizszy od
tego, ktéry jest mozliwy do wykrycia przez
wirowke. W najgorszym przypadku, takim jak
powtarzajgce sie niezrownowazone obcigzenia,
moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia wirdwki.

2 Polecenie w trybie offline w
modutach interfejsu ADVIA®
2120LAS oraz ImmunoCAP 1000

Problem ten dotyczy nastepujgcych modutéw
interfejsu (Interface Modules, IM)

Tabela 2.1
Modut Numer
czesci
ADVIA2120LAS IM (zwany FLX-219-00
rowniez ADVIA2120i LAS IM)
ImmunoCAP 1000 IM (zwany | FLX-226-01
rowniez Phadia 1000 IM)

Stwierdzony problem polega na btednym
powigzaniu przenosnika z probowkg wskutek
btedu komunikacji pomiedzy oprogramowaniem
systemowym modutéw interfejsu wymienionych
w Tabeli 2.1 a oprogramowaniem
automatyzacyjnym. Problem ten moze wystgpic
tylko wtedy, gdy jeden z tych modutéw interfejsu
zostaje przetgczony w tryb off-line, co ma miejsce
po fizycznym przeniesieniu przenosnika z linii
pomocniczej na gidwny tor i przywrdceniu go do
pracy w trybie on-line, gdy on jest uzywany do
transportu kolejnej probowki.

3 Rozcienczenie zawartosci
probéwki pierwotnej w module
dozownika

Moduly, ktérych dotyczy ten problem, to moduty
dozownika (numer czesci firmy Inpeco FLX-202)
z  wersjg oprogramowania uktadowego
poprzedzajgcag nastepujgce wersje:

e AQMb_3-3-0.H86
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e AQMa_3-1-1-8.H86 oraz AQMb_3-1-1-
8.H86

Aby  wyswietlic  wersje  oprogramowania
systemowego modutu dozownika w inteligentnym
interfejsie uzytkownika systemu Aptio
Automation, nalezy uzy¢ nastepujacej Sciezki:
Automation/ System/ Software/ Firmware
[Automatyzacja / System / Oprogramowanie /
Oprogramowanie systemowe].

W wersjach oprogramowania systemowego
poprzedzajacych wersje podane powyzej, jezel
wygenerowany zostanie btad informujgcy o
wykryciu skrzepu (kod btedu EOEO) podczas
aspiracji prébki, to zgodnie z biezgcg procedurg
usuniecia btedu 2/3 probki zostanie ponownie
umieszczone w probowce pierwotnej. Jak wynika
z danych zebranych w terenie, w przypadku btedu
informujgcego o wykryciu skrzepu, procedura ta
moze prowadzi¢ do rozcienczenia zawartosci
probéwki pierwotnej wodg destylowang z obwodu
hydraulicznego modutu dozownika.

Zagrozenie dla zdrowia

Tabela 1. Zagrozenie dla zdrowia

Numer Ryzyko dla zdrowia

problemu

1 Ryzyko odniesienia obrazen przez operatorow znajdujgcych sie w poblizu wiréwki w
przypadku awarii wiréwki.

2 Zdarzenie to wigze sie z ryzykiem, ze zlecone testy zostang wykonane dla
niewtasciwej probéwki, co w konsekwencji oznacza, ze pacjent otrzyma btedne
wyniki.

3 Zdarzenie to wigze sie z ryzykiem, ze probéwka pierwotna zostanie zanieczyszczona
wodg z obwodu hydraulicznego modutu dozownika.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

Tabela 2. Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

Numer Dziatania, ktére powinien podjg¢ Klient
problemu
1 Brak. Problem ten nie stwarza obecnie ryzyka dla uzytkownika, ale jego negatywny

wplyw na sprzet bedzie sie kumulowaé w miare czasu. Dostawca ustug skontaktuje
sie z Pahstwem, aby uzgodni¢ termin aktualizacji oprogramowania systemowego.
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2 Aby unikngé wystgpienia opisanego problemu, nalezy zastosowa¢ jeden =z
nastepujgcych srodkow ostroznosci:
1) Przed wystaniem polecenia przejscia w tryb off-line sprawdz wzrokowo, czy
linia pomocnicza w modutach interfejsu podanych w Tabeli 2.1 jest pusta; lub
2) Wybierz polecenie ,Przejscie w tryb off-line” [,Going to Off-line”] dla modutéw
wymienionych w Tabeli 2.1. Dzieki temu modut zakonczy oznaczanie probek
jeszcze w module, zwolni probdwki, a nastepnie przejdzie w tryb off-line.

3 Aby unikng¢ ryzyka zanieczyszczenia, nalezy zastosowaé nastepujgce Srodki
ostroznosci:
1) Wyrzu¢ probdéwke pierwotng oznaczong flagg btedu ,wykrycie skrzepu” lub
usun btgd zgodnie z wytycznymi Twojego laboratorium ze wzgledu na mozliwe
rozcienczenie.

Jezeli czestotliwos¢ wystepowania btedu ,wykrycie skrzepu” ulegnie zwiekszeniu
(wiecej niz 5 kolejno wystepujgcych btedow ,wykrycie skrzepu”), nalezy wezwaé
pomoc serwisowa.

e Problemy #1, #2 and #3 zostaly usuniete w nowych wersjach oprogramowania.
e Firma Siemens skontaktuje sie z Panstwem, aby uzgodni¢ termin aktualizacji oprogramowania.

e Do czasu wizyty serwisowej nalezy pamieta¢ o kwestiach opisanych w niniejszej waznej
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania.

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

e W ciggu 7 dni nalezy wypetni¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podijetej akcji naprawczej
(strona 5) zatgczony do niniejszego pisma i odestac go firmie Siemens Healthcare Diagnostics.
Prosimy o NIEZWRACANIE formularzy zatytutowanych ,POTWIERDZENIE OTRZYMANIA
PISMA DLA KLIENTA” oraz ,SPRAWDZENIE WDROZENIA” do firmy Inpeco.

e Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzen niepozgdanych
majgcych 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 tego pisma w dokumentacji laboratorium i przestanie go wszystkim osobom,
ktére mogty otrzymac ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnoséci 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.

Aptio jest znakiem towarowym firmy Inpeco SA.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Strona4z5

511 Benedict Avenue

Tarrytown, NY 10710 LAI20-01.AP2.A.0OUS

Kwiecien 2020 roku



Poprawki w systemie Aptio Automation dotyczgce réznych modutéw automatyki

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Poprawki dla réznych modutéw automatyki w systemie Aptio Automation
Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong waznag
informacje dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania LAI20-01.AP2.A.0US z kwietnia 2020 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, zatytutowang ,,Poprawki dla réznych
modutéw automatyki w systemie Aptio Automation”.

Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Sp. z 0.0. zgodnie z
instrukcjg zamieszczong na dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje LAI20- Tak [ Nie [
01.AP2.A.0US zawarte w niniejszym pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Miasto:

Wojewoddztwo: Telefon:

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

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens
Healthineers ds. wsparcia technicznego.

Tel. 22 870 88 88 — Contact Center
Tel. 0-800 120 133 — Centrum Opieki Serwisowej
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