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Oggetto: VersaCell™ : connettivita con il sistema ADVIA® 1800
Protocollo operativo per evitare possibili errori di pipettamento

Gentile Cliente,

nell'ambito del programma di attenzione al Cliente, Siemens Healthcare Diagnostics Vi invia la presente
informativa relativa ai sistemi di Chimica Clinica ADVIA® 1800 connessi al sistema VersaCell™.

Indagini interne hanno rilevato che in determinate condizioni, quando connesso a VersaCell, il sistema
ADVIA 1800 pud pipettare da un errato tubo paziente posto sulla ruota di interfaccia (interface wheel).
Siemens Healthcare Diagnostics ha avviato un'azione correttiva per i sistemi ADVIA 1800 connessi a
VersaCell. Gli operatori devono seguire la procedura descritta nel presente avviso di sicurezza al fine di
prevenire questa evenienza. Siemens Healthcare Diagnostics sta modificando il software di VersaCell in
modo da correggere questo possibile errore e Vi fornira supporto per l'identificazione dei campioni che
possono essere stati oggetto di tale problematica.

Le indagini condotte hanno rilevato che VersaCell pud non gestire correttamente il protocollo di
comunicazione causando un’erronea indicizzazione della ruota di interfaccia (interface wheel) al
campione successivo. Questo pud avvenire, quando I'operatore riporta il sistema ADVIA 1800 in stato
“Avvio” dalla modalita “Pausa” o “Stop”. Pertanto pudé essere pipettato un campione errato con
conseguenti risultati discrepanti. Vi informiamo che tale inconveniente avviene solo su un singolo tubo
paziente, mentre tutti gli altri tubi pazienti sono processati regolarmente. L’operatore dovra pertanto
seguire correttamente il protocollo operativo di seguito riportato al fine di escludere il potenziale
errore di pipettamento.

Per supportarVi nell'identificazione dei possibili campioni interessati, un collaboratore di Siemens
Healthcare Diagnostics Vi contattera per venire presso il vostro laboratorio in modo da raccogliere i
software files di VersaCell per una loro revisione. Siemens Vi fornira, per una Vostra verifica, una lista di
identificativi dei campioni che potrebbero essere stati coinvolti in questo problema. Inoltre verranno
esaminati i dati per un periodo fino a 10 giorni dal giorno in cui i files del software di VersaCell sono stati
archiviati.

Vi raccomandiamo di discutere con il Vostro responsabile di Laboratorio il contenuto del presente avviso
di sicurezza. Nei laboratori dove viene effettuato il monitoraggio dei pazienti, 'utilizzo del sistema “delta
check” potrebbe aver gia mitigato il problema.
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Siemens Healthcare Diagnostics modifichera il software di VersaCell in modo da correggere questo
possibile inconveniente. Fino all'installazione della nuova versione di software, Vi preghiamo di far
riferimento al protocollo operativo di seguito riportato al fine di evitare la possibilita di un errato
pipettamento del tubo paziente.

Vi preghiamo di distribuire queste informazioni a tutto il personale interessato nel Vostro laboratorio, di
mantenerne una copia nel vostro archivio e di inoltrarle a chiunque possa avere in uso il sistema
VersaCell™ connettivita con il sistema ADVIA® 1800.

Siete pregati di compilare e rispedire via fax al seguente numero il modulo di “conferma di avvenuta
notifica" allegato a questo comunicato entro 7 giorni dal ricevimento dello stesso.

Fax: 02/243.67650 att.ne sig.ra Sonia OSNAGO

Ci scusiamo per ogni inconveniente e per eventuali chiarimenti Vi invitiamo a contattare il nostro Servizio
di Supporto Tecnico allo 02-243.67500.

Distinti saluti.
Siemens Healthcare Diagnostics S.r..

Mario Da Ronco Giuseppina Ratti
(Manager Marketing Core Lab) (Senior Manager RAQS-EHS ltaly)
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VersaCell™ : connettivita con il sistema ADVIA® 1800
Protocollo operativo per evitare possibili errori di pipettamento

Nell'eventualita che venga riscontrato sul sistema ADVIA 1800 una delle seguenti modalita operative:

» Pausa Campioni

» Pausa reagenti

» STOP manuale

» Condizioni di Attenzione e STOP

& necessario prima mettere VersaCell in modalita STOP cosi come indicato nei punti da 1 a 5 qui di seguito riportati:

—

Mettere VersaCell in STOP.

2. Eseguire le operazioni necessarie su ADVIA 1800 con VersaCell in STOP,

3. Mettere ADVIA 1800 in AVVIO. (Per mettere ADVIA 1800 in ‘avvio’ selezionare il tasto 'Awvio’ in alto a sinistra nella
schermata An. Fuori lim . selezionare "Analisi’ e fare clic su ‘Avvio’)

4. Prima di riportare VersaCell in modalita "ESEGUI", effettuare la seguente procedura:
a. Sulla "videata utente” di VersaCell, selezionare “Strumenti”
b. Selezionare “Visualizza ruota ADVIA 1800 XXXX” (XXXX corrisponde al numero di serie del sistema ADVIA
1800 collegato a Versacell
c. Dalla videata dei dettagli relativi alla ruota, selezionare "Mostra pannello bit” come indicato nella videata sotto
riportata:

5. Attendere che lo stato “Campione” ( ‘sample’ nella figura sottostante) sia in OFF (colore grigio sulla riga dello stato
campione, vedere figura sottostante) prima di rimettere VersaCell in modalita ESEGUI. Con ADVIA 1800 in AVVIO e
dopo la verifica che lo “stato campione” sia OFF, riposizionare VersaCell in modalita ESEGUI.
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica”

Oggetto: VersaCell™ : connettivita con il sistema ADVIA® 1800
Protocollo operativo per evitare possibili errori di pipettamento

Vi preghiamo di voler completare il presente Modulo e di inviarlo via fax al numero 02-243.67650 c.a.
Sig.ra Sonia OSNAGO

La restituzione del presente modulo attesta che avete ricevuto la notifica dell'avviso di sicurezza sopra
indicato.

Cliente/firma Timbro/data
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