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Analizator VTwin firmy EliTech
Nieprawidtowe podtgczenie tablicy ze wskaznikami chtodzenia odczynnikow

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac nastepujgcy produkt:
Table 1. Produkty, ktérych dotyczy ten problem:

Numer . Data pierwszej
System katalogowy Numer SMN Numery serii wysylki
Patrz zatgczone
Analizator VTwin firmy pismo dotyczgce
EliTech® 6002-800 10462487 wycofania 2015-06-24
wyrobu

Przyczyna akcji naprawczej

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

Producent (EliTech) poinformowat firme Siemens o wycofaniu wyrobu medycznego w
analizatorze VTwin, wskazujac, ze plyta ze wskaznikami chtodzenia odczynnikéw w
analizatorze VTwin nie jest prawidtowo podtgczona. Firma EliTech odkryta ten problem podczas
montazu analizatora. Jako dystrybutor produktu VTwin, firma Siemens informuje naszych
klientéw o tym problemie zgtoszonym przez firme EliTech.

Zagrozenie dla zdrowia

Jezeli chtodzenie rotora odczynnikowego przebiega bez zaktécen, to problem ten nie wptynie na
wyniki pacjentow, pracownikéw stuzby zdrowia lub inne osoby, ktére sg narazone na
oddziatywanie tego urzgdzenia. Problem ten nie spowoduje obrazen lub opdznien w leczeniu.
Jezeli chtodzenie rotora odczynnikowego jest zaktbcone — z jakiegos powodu — a problem ten w
dalszym ciggu pozostawat niewykryty, ryzyko uzyskania nieprawidtowego wyniku badania, a w
konsekwenciji niewtasciwego leczenia i szkody dla pacjenta, uznaje sie za bardzo niskie.

Pomimo mozliwej awarii jednostki chtodzgcej rotora odczynnikowego, biorgc pod uwage
deklarowang stabilnos¢ odczynnikéw Syva® EMIT® firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
przeznaczonych do uzytku w analizatorze V-Twin wynoszgcg zwykle cztery tygodnie, mozliwe
jest, ze wszystkie testy zachowajg swoje parametry uzytkowe zgodnie ze specyfikacja,
umozliwiajgc raportowanie wynikow pacjentéw. W takiej sytuacji, prawdopodobienstwo
wystgpienia nieprawidtowego wyniku lub opdéznienia w raportowaniu wynikow pozostaje
niezmienione, o ile zachowana jest dobra praktyka laboratoryjna.
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Nieprawidfowe podfgczenie tablicy ze wskaznikami chfodzenia odczynnikéw w analizatorze
EliTech VTwin

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient
- Prosimy o przeczytanie pisma dotyczgcego wycofania wyrobu medycznego (w
zatgczeniu) od firmy EliTech oraz zapoznanie sie ze sposobem ustalenia, czy jednostka
chtodzgca rotor odczynnikowy dziata wadliwie. Wedtug firmy EliTech, pomimo braku
wskaznika” jest wysoce prawdopodobne, Ze przeszkolony operator systemu V-Twin
wykrytby problem w stosunkowo krotkim czasie zwracajgc uwage na to iz:

@Rotor odczynnikowy nie jest zimny, gdy odczynniki sg wymieniane lub dodawane.

@Podczas codziennej konserwacji: brak kondensacji w ,rotorze do przechowywania
odczynnikow”, gdy temperatura jednostki chtodzacej wzrasta, zblizajgc sie do
temperatury otoczenia.

@Testy kontroli jakosci zostatyby przeprowadzone przed oznaczeniem probek pacjentow, a
wszelkie wyniki kontroli jakosci niemieszczgce sie w zakresie referencyjnym zostatyby
zbadane zgodnie z procedurami laboratoryjnymi.

@Zgodnie z zaleceniami dostawcow, ponowna kalibracja jakichkolwiek testow
wykraczajgcych poza zakres kontrolny zostataby przeprowadzona po wykonaniu
wszelkich pierwszoliniowych dziatan.

@Jezeli wyniki kontroli jakosci po ponownej kalibracji bytyby w dalszym ciggu
niezadowalajgce, prowadzitoby to do wymiany odczynnika i/lub wezwania obstugi
serwisowo-technicznej.

@Brak chtodzenia odczynnikow ostatecznie wptynie na dtugosc¢ czasu, przez jaki odczynniki
zachowajg stabilnos¢ podczas przechowywania na rotorze odczynnikowym, dlatego tez
w przypadku stwierdzenia tego problemu dobra praktyka laboratoryjna nakazywataby, by
odczynniki byly przechowywane poza analizatorem, gdy nie sg uzywane, zgodnie z
instrukcjami podanymi na etykietach odczynnikéw, dopdki prawidtowe chiodzenie
odczynnikow nie zostanie przywrocone.

Awaria jednostki chtodzgcej rotor odczynnikowy jest mato prawdopodobna, ale gdyby do
niej doszto, nalezy skontaktowac sie z personelem serwisowym w Centrum Obstugi
Klienta firmy Siemen oraz podjg¢ odpowiednie dziatania, by zapewni¢ prawidtowg
temperature odczynnikow.

W ciggu 7 dni nalezy wypemic i odestac do firmy Siemens formularz sprawdzajgcy
efektywnosc¢ podjetej akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma. Prosimy o
niewysytanie tej informacji do firmy EliTech.

Firma Siemens usunie ten problem podczas nastepnej zaplanowanej wizyty serwisowej w
ramach konserwacji zapobiegawczej.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium i przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek
pytan prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym
przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

VTwin jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Nieprawidfowe podfgczenie tablicy ze wskaznikami chfodzenia odczynnikow w systemie EliTech
VTwin do badar na obecnos$¢ narkotykow i lekdéw

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Analizator VTwin firmy EliTech
Nieprawidtowe podtaczenie tablicy ze wskaznikami chtodzenia odczynnikow

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje
dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania Syl-18-01.A.0US z pazdziernika 2018 roku, przestang przez firme
Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczacg analizatora VTwin firmy EliTech z nieprawidtowo podtgczong
tablicg wskaznikéw chtodzenia odczynnikow.

Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics pod numer podany na
dole strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli wazng informacje Tak Nie
dotyczgca bezpieczenstwa oraz dotgczone do niej instrukcje
dotyczgce wycofania wyrobu medycznego przekazane w
niniejszym pismie?

Nazwisko osoby wypefniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miasto: Wojewddztwo:

Prosimy o przestanie faksem niniejszego wypetnionego formularza do lokalnego Centrum
Obstugi Klienta pod numer +48228709630.

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

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowej
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Nieprawidfowe podfgczenie tablicy ze wskaznikami chfodzenia odczynnikow w systemie EliTech
VTwin do badar na obecnos$¢ narkotykow i lekdéw

¥E [TechGrou P

ELITechGroup B.V.

7 wrzesnia 2018 roku wraz ze zmiang z dnia 13 wrzesnia 2018
roku

WYCOFANIE WYROBU
MEDYCZNEGO
V-TWIN

(1) Do wiadomosci Klienta:

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

511 Benedict Ave.

Tarrytown, NY 10591

Drogi Kliencie (uzytkowniku wyrobu)/Dystrybutorze

(2) Cel niniejszego pisma

Niniejszym informujemy, ze firma ELITechGroup B.V. przeprowadzg dobrowolng akcje
wycofania dotyczgcg nastepujgcego analizatora chemii kliniczne;j:

Nazwa marki Przeznaczenie

V-Twin® Urzgdzenie do diagnostyki in vitro, ktore
jest zautomatyzowanym analizatorem
chemii klinicznej typu mikro, przeznaczonym
do uzytku klinicznego w potgczeniu z
pewnymi materiatami do oznaczania
réznych analitow, w tym do zastosowan
zwigzanych z chemig kliniczna,
monitorowaniem stezen narkotykow oraz
terapeutycznych stezen lekow.

(3) Przyczyna dobrowolnego wycofania:

Tablica ze wskaznikami chtodzenia odczynnika w aparacie V-Twin nie jest prawidtowo
podfgczona. Zostato to odkryte podczas montazu.
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Nieprawidfowe podfgczenie tablicy ze wskaznikami chfodzenia odczynnikow w systemie EliTech
VTwin do badar na obecnos$¢ narkotykow i lekdéw

Problem, ktory moze sie pojawi¢, polega na tym, ze - w przypadku awarii chtodzenia rotora
odczynnikowego - lampka wskaznika chtodzenia odczynnika sie nie zaswieci, a akustyczny
sygnat dzwiekowy sie nie pojawi.

W konsekwencji operator nie zostanie ostrzezony, ze funkcja chtodzenia odczynnika nie dziafa,
wskutek czego warunki przechowywani odczynnikow mogg by¢ niezgodne ze specyfikacjg.

Nie otrzymaliSmy zadnych informacji o nieprawidtowym dziataniu produktéw lub reklamaciji
dotyczgcych tego problemu.

Nie zgtoszono zadnych przypadkow obrazen ciata lub zgonow zwigzanych z tym problemem.

(4) Zagrozenie dla zdrowia:

Jezeli chtodzenie rotora odczynnikowego przebiega bez zakiocen, to problem ten nie wptynie na
pacjentow, pracownikow stuzby zdrowia lub inne osoby, ktére sg narazone na oddziatywanie
tego urzadzenia. Problem ten nie spowoduje obrazen lub opdéznien w leczeniu.

Jezeli chtodzenie rotora odczynnikowego jest zakibcone — z jakiegos powodu — a problem ten w
dalszym ciggu pozostawat niewykryty, ryzyko uzyskania nieprawidtowego wyniku badania, a w
konsekwenciji niewtasciwego leczenia, a w konsekwencji szkody dla pacjenta, uznaje sie za
bardzo niskie.

Pomimo mozliwej awarii jednostki chtodzgcej rotor odczynnikowy, biorgc pod uwage
deklarowang stabilnos¢ odczynnikéw Syva® EMIT® firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
przeznaczonych do uzytku w analizatorze V-Twin wynosi zwykle cztery tygodnie, mozliwe jest,
ze wszystkie testy zachowajg swoje parametry uzytkowe zgodnie ze specyfikacjg, umozliwiajgc
raportowanie wynikéw pacjentow. W takiej sytuacji, prawdopodobienstwo wystgpienia
nieprawidtowego wyniku lub opéznienia w raportowaniu wynikdw pozostaje niezmienione, o ile
zachowana jest dobra praktyka laboratoryjna.

Jak rozpoznaé, ze urzadzenie moze nie dziata¢ prawidtowo?
Pomimo braku ,wskaznika” jest wysoce prawdopodobne, ze przeszkolony operator systemu V-
Twin wykrytby problem w stosunkowo krotkim czasie w wyniku:

Rotor odczynnikowy nie jest zimny, gdy odczynniki sg wymieniane lub dodawane.
Podczas codziennej konserwaciji: brak kondensacji w ,rotorze do przechowywania
odczynnikow”, gdy temperatura jednostki chtodzacej wzrasta, zblizajgc sie do
temperatury otoczenia.

Testy kontroli jako$ci zostatyby przeprowadzone przed oznaczeniem probek pacjentdw,
a wszelkie wyniki kontroli jakosci niemieszczace sie w zakresie referencyjnym zostatyby
zbadane zgodnie z procedurami laboratoryjnymi.

Zgodnie z zaleceniami dostawcow, ponowna kalibracja jakichkolwiek testow
wykraczajgcych poza zakres kontrolny zostataby przeprowadzona po wykonaniu
wszelkich pierwszoliniowych dziatan.

Jezeli wyniki kontroli jakosci po ponownej kalibracji bytyby w dalszym ciggu
niezadowalajgce, prowadzitoby to do wymiany odczynnika i/lub wezwania obstugi
serwisowo-technicznej.

Brak chtodzenia odczynnikdéw ostatecznie wptynie na dtugos¢ czasu, przez jaki
odczynniki zachowajg stabilnos¢ podczas przechowywania na rotorze odczynnikowym,
dlatego tez w przypadku stwierdzenia tego problemu dobra praktyka laboratoryjna
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Nieprawidfowe podfgczenie tablicy ze wskaznikami chfodzenia odczynnikow w systemie EliTech
VTwin do badar na obecnos$¢ narkotykow i lekdéw

nakazywataby, by odczynniki byty przechowywane poza analizatorem, gdy nie sg
uzywane, zgodnie z instrukcjami podanymi na etykietach odczynnikow, dopoki
prawidtowe chtodzenie odczynnikéw nie zostanie przywrdcone.

(5) Dziatania, ktore powinien podjaé Klient:

Firma ELITechGroup B.V. zwraca sie z prosbg o naprawienie tego problemu podczas nastepnej
prewencyjnej wizyty serwisowej u uzytkownika koncowego. Problem musi zostac¢ usuniety przez
certyfikowanego inzyniera serwisowego. Do naprawienia tego problemu nie sg potrzebne zadne
czesci zamienne lub specjalne narzedzia. Przeprowadzona naprawa bedzie trwatym
rozwigzaniem tego problemu. Szczego6towe instrukcje mozna znalez¢ w dokumencie 3084-249-
00 Instrukcje dotyczgce tablicy ze wskaznikami chfodzenia.

(6) Informacje o produkcie i dystrybuciji:

Tabela z informacjami o produkcie oraz dystrybucji

Nazwa Unikalny numer Numer Numer seryjny Daty llosé
produktu | identyfikacyjny katalogowy produkcji
urzadzenia

V-Twin | 03661540600180 w 6002-800 | od 14-3301 do 14-344; Od marca 192

uzytku od wrzesnia od 15-3301 do 15-3326; | 2014 roku
2016 roku, od numeru od 16-3301 do 16-353; do lipca
seryjnego 16-3326 od 17-3301 do 17-346; 2018 roku

od 18-3301 do 18-3323.

(7) Rodzaj dziatania podjetego przez Firme:

Dziatania krotkoterminowe: Firma ELITechGroup B.V. poprawita juz odpowiednie instrukcje
dotyczgce montazu i przeprowadzania badan. Nie ma potrzeby dokonywania zadnych zmian w
podreczniku serwisowym.

Dziatania dtugoterminowe: Dzieki niniejszej akcji wycofania odpowiednie analizatory V-Twin w
polu zostang naprawione. Oczekuje sie, ze dziatanie to zostanie sfinalizowane we wrzesniu
2019 roku.

Zatwierdzono przez:

! M1
]

Adriaan P. Intveld

Dyrektor ds. zapewnienia jakosci i spraw regulacyjnych
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