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Cressier, 14 maja 2013
Pilne: Notatka bezpieczenstwa / 001-13

Szanowny Kliencie i Uzytkowniku analizatora IH-1000,

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje dotyczgce wystepowania problemu, ktéry wymaga Panstwa uwagi.
Informacja ta zostata zgtoszona do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i produktéw Biobdjczych.

e Szczegdty na temat wyrobu, ktérego dotyczy notatka:

Nazwa wyrobu: IH-1000
Numer REF wyrobu: 001000
Wersja oprogramowania IH-1000: wszystkie wersje

*  Opis problemu:

W urzadzeniu moze wystgpi¢ btad zwigzany z zarzadzaniem odczynnikami (krwinki wzorcowe lub fiolki z surowicg odpornosciowa) w
razie zaistnienia nastepujgcych okolicznosci:

1) IH-1000 posiada status TESTY GOTOWE DO STARTU oraz
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2) Podczas tworzenia wewnetrznego procesu w systemie operator wywotat opcje wysuniecia statywu z odczynnikami.
Przedziaft czasu, w ktérym btqd moze wystgpic wynosi okoto 2 sekundy.

3) Nowy statyw jest natychmiast zatadowywany na tg samg pozycje.

W przypadku zaistnienia wszystkich trzech warunkdéw, istnieje zagrozenie, ze IH-1000 nie wykorzysta wszystkich
odczynnikéw ptynnych (krwinek wzorcowych) do wykonania biezgcych badan.

Z powodu btedu oprogramowania system moze wykorzystac tylko odczynnik z pierwszej pozycji z zatadowanego statywu do
wykonania biezgcych badan.

Problem NIE dotyczy statywdw z diluentami oraz statywow z prébkami.



*  Wptyw na wyniki badan pacjentéw:

Prawdopodobienstwo wystgpienia takiego przypadku jest bardzo mate (przedziat czasu kiedy btgd moze wystgpi¢ wynosi 2 sekundy).

Jednakze biorgc pod uwage mozliwos¢ wptywu problemu na wyniki badad pacjenta, przekazujemy ponizsze dziatania
zapobiegawcze:

e Bezposrednie dziatania zapobiegawcze:

Aby wyeliminowac¢ ryzyko wystgpienia problemu zalecamy wprowadzenie nastepujacych dziatarh zapobiegawczych:
1) Nie wysuwaj statywu kiedy testy posiadajg status , TESTY GOTOWE DO STARTU” (patrz rysunek powyzej)

2) W przypadku braku zasobow, kiedy testy posiadajg status ,,TESTY GOTOWE DO STARTU” zataduj nowy statyw
z odczynnikami w inng pozycje.

Problem zostanie skorygowany w nastepnej wersji oprogramowania IH-1000.

¢ Niezbedne dziatania uzytkownika urzadzenia:

Prosimy o wypetnienie Field Safety Notice: POTWIERDZENIE OTRZYMANIA - FORMULARZ i odestanie pod nr faxu 12 416 36 92
lub adres e-mail: infopl@diahem.com w terminie do 24 maja br.

Prosimy o zapoznanie sie z Notatka i przekazanie jej tresci personelowi obstugujgcemu analizator IH-1000.

W przypadku pytan prosimy o kontakt z naszym dystrybutorem:

+48 12 416 36 82
infopl@diahem.com

Nasi Wspodtpracownicy stuzg Paristwu pomoca w celu rozwigzania niniejszego problemu.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i z gory dziekujemy za wspotprace.

Z powazaniem,




POTWIERDZENIE OTRZYMANIA - FORMULARZ

Annex Il

Prosimy o WYPEELNIENIE, PODPISANIE | ZWROTNE ODEStANIE niniejszego formularza wraz z zatgczeniem kopii otrzymanej Notatki

bezpieczeristwa / 001-13 w terminie do dnia 24.05.2013 r.

pod nr faxu 12 416 36 92 lub adres e-mail: infopl@diahem.com

Pilne: Notatka bezpieczenstwa / 001-13

Nazwa wyrobu: IH-1000
Numer REF wyrobu: 001000
Wersja oprogramowania IH-1000: wszystkie wersje

Potwierdzam, ze zapoznatem sie z tre$cia Notatki bezpieczenstwa i przekazatem jej tres$¢
Personelowi obstugujacemu analizator IH-1000
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