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Rozwiazanie problemu
ACHC20-05.E.0US
Grudzien 2020/Styczen 2021 r.

Analizator Atellica®

Rozwigzanie problemu: mozliwos¢ uzyskania niedoktadnych wynikéw testéow
zwigzana z segmentami z kuwetami reakcyjnymi

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

Tabela 1. Produkt Atellica CH 930, ktérego dotyczy ten problem

Test Numer SMN (numer materiatowy firmy Siemens)

Atellica CH

. . . 11099326
Segment z kuwetami reakcyjnymi

Przyczyna powiadomienia

W styczniu i lutym 2020 roku firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. wydata wazng informacje
dotyczacg bezpieczenstwa stosowania (UFSN) ACHC20-05.A.0US oraz ACHC20-05.B.0US w
celu poinformowania wszystkich klientow, ktérzy zakupili segmenty z kuwetami reakcyjnymi z serii
o numerze konczgcym sie liczbg ,177, ,18”, ,19” lub wyzszg o wadzie kuwet, wskutek ktoérej woda z
taZzni wodnej zanieczyszcza wnetrze kuwety. Polecono Klientom, by wykonali oznaczenia
stezonego dwutlenku wegla (CO2_c) przy uzyciu testu Atellica™ CH Carbon Dioxide w 300
powtdrzeniach w celu ustalenia, czy problem ten wplywa na ktérgkolwiek z pozycji kuwet.

W marcu 2020 roku firma Siemens wydata wazng informacje dotyczgcg bezpieczenstwa
stosowania ACHC20-05.C.OUS oraz ACHC20-05.D.0OUS. Klienci otrzymali ACHC20-05.C.0US
jezeli otrzymali ACHC20-05.B.OUS lub otrzymali TYLKO ACHC20-05.D.0US jezeli NIE otrzymali
ACHC20-05.B.0OUS. Pisma te zawieraty dodatkowe wskazéwki dla klientéw dotyczgce obliczania
wynikow CO2_c.

Firma Siemens wdrozyta obecnie dodatkowe badania przesiewowe dla wszystkich segmentéw z
kuwetami reakcyjnymi przed wprowadzeniem ich do obrotu oraz wystaniem do klientéw.
Poczgwszy od segmentdéw z kuwetami reakcyjnymi z serii 0 numerze N1518920 (data produkciji
2020-07-08) oraz wszystkich kolejnych serii produkowanych po tej dacie, klienci nie beda juz
musieli postepowaé zgodnie z instrukcjami podanymi w waznych informacjach dotyczacych
bezpieczehstwa stosowania, ktdre zostaty wydane wczes$niej.

Firma Siemens aktywnie pracuje nad uzupetnieniem stanéw magazynowych tego produktu. Petne
wielkosci zamowien mogg nie by¢ od razu dostepne, poniewaz chcemy zapewni¢ wystarczajgce
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dostawy dla wszystkich klientow. Niniejsze pismo zawiera informacje na temat dziatan, ktére
powinny zostac podjete przez Panstwa laboratorium.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

W przypadku segmentéw z kuwetami CH Atellica SMN 11099326, rowniez tych wymienionych w
Tabeli 1 powyzej, nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:

Nalezy sprawdzi¢ numery serii segmentéw z kuwetami reakcyjnymi w laboratorium:

1. Seria N1518920 oraz wszystkie pézniejsze serie: Numery serii mozna zidentyfikowaé w
nastepujgcy sposéb: N15DDDYY- gdzie DDD wynosi 2189 ORAZ YY = 20.

2. Wszystkie serie wyprodukowane przed serig N1518920: Numery serii mozna
zidentyfikowa¢ w nastepujgcy sposéb: N15DDDYY- gdzie DDD wynosi <189 ORAZ YY
<20.

e Jezeli posiadajg Panstwo JEDYNIE zapasy segmentow z kuwetami reakcyjnymi, o
ktérych mowa w punkcie ,1”, nie muszg juz Panstwo postepowac zgodnie z
instrukcjami podanymi we wczes$niej wydanych UFSN.

o Jezeli posiadajg Panstwo JEDYNIE zapasy segmentéw z kuwetami reakcyjnymi, o
ktérych mowa w punkcie ,2”, muszg Panstwo w dalszym ciggu postepowaé zgodnie
z instrukcjami podanymi we wczes$niej wydanych UFSN, dopdki laboratorium nie
zamowi i nie otrzyma wystarczajgcych zapasow z serii opisanych w punkcie ,1”
powyzej.

o Jezeli posiadane przez Panstwa zapasy sg kombinacjg segmentow z kuwetami
reakcyjnymi, o ktérych mowa w punkcie ,1” oraz ,2” powyzej, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami ponizej:

o Jezeli posiadajg Pahstwo wystarczajgcy zapas serii opisanych w punkcie ,1”
powyzej, nalezy wycofaé z uzytku i wyrzuci¢ segmenty z kuwetami kategorii
”2”-

o Jezeli nie posiadajg Panstwo wystarczajgcego zapasu segmentow
opisanych w punkcie ,1” i zamierzajg Panstwo nadal uzywa¢ serii opisanych
w punkcie ,2” powyzej, nalezy w dalszym ciggu postepowac zgodnie z
instrukcjami podanymi we wczes$niej wydanych UFSN.

o Gdy laboratorium otrzyma wystarczajgcg ilos¢ segmentow z serii opisanych
w punkcie ,1” powyzej, nalezy usung¢ wszystkie wczesniejsze serie z
kategorii ,2” z zapasow laboratorium.

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

e W ciggu 30 dni nalezy wypemié¢ i odestac¢ formularz sprawdzajgcy efektywnosé podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.
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e Prosimy o dokonanie przeglgdu posiadanych zapaséw tych produktéw oraz ocene
zapotrzebowania Panstwa laboratorium na produkt zastepczy, a takze o przekazanie
informaciji firmie Siemens Healthineers, by firma mogta je zgtosi¢ odpowiednim organom.

» Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chorob lub zdarzen
niepozadanych 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 niniejszego pisma w dokumentac;ji laboratorium oraz o przestanie go
wszystkim osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuaciji. 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.

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 Operacyjne Serwisu
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Rozwigzanie problemu: mozliwo$¢ uzyskania niedoktadnych wynikéw testéw zwigzana z
segmentami z kuwetami reakcyjnymi

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczone uzupetnienie waznej
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania ACHC20-05.E.OUS z grudnia 2020 roku, przestane przez
firme Siemens Healthcare Diagnostics, zatytulowane ,Rozwigzanie problemu: mozliwo$¢ uzyskania
niedoktadnych wynikéw testéw zwigzana z segmentami z kuwetami reakcyjnymi”.

Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wiadciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjami
podanymi na dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak O Nie [
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym
pismie?

2. Czy majg Panstwo na stanie segmenty z kuwetami reakcyjnymi Tak [ Nie [

poprzedzajgcymi serie N15189207 Przed udzieleniem odpowiedzi
prosimy o sprawdzenie stanu zapasow.

Jezeli odpowiedZ na powyZzsze pytanie 2 jest twierdzaca, prosimy o
wypetnienie tabeli ponizej w celu podania ilosci wadliwego produktu w
Panstwa laboratorium oraz iloSci wymaganych produktéw zastepczych.

Opis produktu llo$¢ zapaséw wadliwego produktu, ktéra
zostata wyrzucona/llosé¢ wymaganych

Numer katalogowy produktu #SMN #/Seria # TG e e e AT

Atellica CH

Segment z kuwetami reakcyjnymi, 11099326,
segmenty z kuwetami reakcyjnymi z serii
poprzedzajgcych serie N1518920

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:
Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Miasto:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza pocztg elektroniczng na adres :
agnieszka.kaczeniak@siemens-healthineers.com

lub o przefaksowanie do Centrum Obstugi Klienta pod numer 22 870 80 80.
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