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FSCA POC 20-008

Siemens Healthcare S.r.l. , Via Vipiteno 4 - 20128 Milano

AVVISO DI SICUREZZA

RAPIDPoint® 500e Blood Gas Systems

Lettore Barcode Portatile Code 39 Check Digit Checking Failure

Gentile Cliente,

I nostri registri indicano che la Vostra struttura potrebbe aver ricevuto il seguente prodotto:

Tabella 1 Prodotto interessato
Siemens Material
Number (SMN) Descrizione prodotto Modello

11416778 Lettore barcode RP500e Zebra Model: DS4308 - HC0062BZZWW

Motivo di questa Notifica di Sicurezza Urgente

Lo scopo di questa comunicazione è quello di informare di un problema relativo al prodotto indicato nella Tabella
1 e fornire istruzioni sulle azioni che il Vostro laboratorio dovrebbe intraprendere.
Lo scanner di codici a barre portatile e opzionale utilizzato per il Sistema Emogas permette la scansione dell’ID
operatore, ID Paziente e del numero di accesso. Lo scanner supporta i barcode multipli 1D & 2D, incluso il Code 39
con o senza il check digit. Il codice a barre con il check digit ha un digit aggiuntivo alla fine dell’unica stringa alfa-
numerica, fornendo una funzionalità extra che riduce la frequenza di scansioni errate.
Siemens Healthcare Diagnostics ha riscontrato un problema con la lettura dei codici a barre del codice 39
utilizzando lo scanner di codici a barre portatile DS4308. Lo scanner non sta confermando l'integrità dei dati dei
codici a barre letti utilizzando la cifra di controllo. A causa del problema, possono verificarsi tre scenari qualora il
sistema emogas RAPIDPoint 500e sia configurato con la cifra di controllo Code 39 selezionata e qualora
l'operatore esegua la scansione di un codice a barre Code 39:

1.  Lo scanner potrebbe consentire un'errata interpretazione dei dati del codice a barre che
potrebbe comportare l'immissione errata di dati per ID paziente o del numero di accesso
perché corrisponde a valori di ID paziente o del numero di accesso esistenti. Ciò può
causare l'identificazione errata dei risultati di un determinato campione e la potenziale
assegnazione a un paziente diverso.
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Affinché si verifichi questo improbabile evento, deve verificarsi una decodifica errata del codice a barre da parte
dello scanner (probabilità ~ 0,01%) e l'ID paziente errato deve corrispondere a un ID paziente esistente diverso
(probabilità ~ 0,01%)

2.  Lo scanner potrebbe portare ad un'errata interpretazione dei dati del codice a barre che
potrebbero comportare l'immissione errata di dati per ID paziente o numero di accesso
che non corrisponde a nessun ID paziente o numero di accesso esistenti. Ciò può
comportare l’unmatch del campione fino all'inserimento dell'ID paziente o del numero di
accesso corretti

3.  Lo scanner potrebbe portare ad un'errata interpretazione dei dati del codice a barre che
potrebbe portare all’immissione errata di dati per ID operatore o password. In questo
caso, potrebbe impedire all'utente di essere autenticato immediatamente. Questo
problema può essere mitigato eseguendo nuovamente la scansione del codice a barre

Si noti che, se è selezionato il codice 39 senza check-digit nel sistema di emogas RAPIDPoint 500e, il problema non
si verifica.

Questo problema non influisce sulla funzionalità dello scanner di codici a barre integrato.

Rischio per la Salute

Scenario 1: A causa di questo problema, esiste il potenziale rischio, sebbene remoto, di errata identificazione di
un campione paziente a seconda dei risultati dell'analita può portare a un effetto sulla diagnosi o sul trattamento.
Questo si verificherà solo se il codice a barre letto male corrisponde all'ID campione di un altro campione con
ordini in sospeso. Siemens non sta raccomandando al laboratorio la verifica ai risultati precedentemente generati
a causa della remota possibilità di questo evento.
Scenario 2 e 3: Esiste il potenziale rischio di un ritardo apparente nell’esecuzione dei test. Il potenziale problema è
trascurabile.

Azioni che devono essere intraprese dal cliente

Compilare e restituire il modulo Field Correction Effectiveness Check allegato alla presente lettera entro 30 giorni

Se il sistema non è configurato per utilizzare il codice 39 con check-digit, non sono necessarie ulteriori azioni.

Se il sistema è configurato per utilizzare il codice 39 con check-digit, è possibile eseguire le seguenti soluzioni
alternative:

· Utilizzare lo scanner di codici a barre integrato, o

· Riconfigurare lo scanner di codici a barre portatile seguendo le istruzioni seguenti:

1. Eseguire la scansione del codice a barre per abilitare il "check-digit" utilizzando il seguente
codice a barre:
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2. Eseguire la scansione del codice a barre per abilitare la “transmit check digit” usando il
seguente codice a barre:

3. Confermare l'efficacia del “workaround” come segue:
A.  Nella schermata Programmazione, selezionare > Stampante e interfacce >

Configurazione codice a barre > Configurazione maschera codice a barre.

B.  Selezionare l’opzione Dati Paziente sotto l’intestazine “Maschera Multicampo”

C. Premere il tasto continua sulla schermata “Selezionare Demografica contenuta nel
Barcode Multicampo” per accedere alla schermata “Setup Barcode Dati Paziente
Multicampo”

D.  Scannerizzare questo codice 39 con check-digit

Lo schermo dovrebbe mostrare “39CHECKDIGIT” (il “9” è il check digit, che è stato correttamente rimosso. La
scansione è corretta.)

E.  Scannerizzare questo codice 39 con check-digit

NOTE: Se viene mostrato sul display la scansione del codice a barre e del codice “CODE39NOCHEC”, i passaggi
dell’operazione non stati eseguiti correttamente, si prega  di eseguire nuovamente l’operazione riportata
sopra.
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F. La riconfigurazione è ora completa. Si prega di uscire dalla schermata di
configurazione premendo la freccia indietro due volte e continuare con la freccia
avanti per tre volte per tornare allo stato di Pronto.

Nota: Se qualche volta il codice a barre “RETURN TO FACTORY DEFAULT” viene scansionato, si prega di ripetere
i passaggi di riconfigurazione sopra mostrati.

Ci scusiamo per l’inconveniente arrecato e per qualsiasi informazione tecnica riguardante il presente avviso di sicurezza Vi
preghiamo di contattare il rappresentante locale di Siemens o di contattare il servizio di supporto al cliente telefonando al
seguente numero: 800 827119.
Vogliate altresì cortesemente distribuire queste informazioni a tutto il personale interessato nel Vostro laboratorio,
mantenerne una copia nel Vostro archivio e inoltrarle a chiunque possa avere in uso il dispositivo oggetto del presente
comunicato.
Confidiamo che questa comunicazione sia intesa come una scrupolosa attenzione che la nostra azienda pone non solo nelle
procedure di produzione, ma anche al costante monitoraggio della qualità dei prodotti presso gli utilizzatori al fine di
assicurare il più elevato standard di qualità e sicurezza.

Nel ringraziarVi per la collaborazione Vi inviamo i nostri più distinti saluti.

@A&
Siemens Healthcare S.r.l.

 (Procuratore)
Siemens Healthcare S.r.l.

 (Procuratore)
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” –  FSCA POC 20-008

RAPIDPoint® 500e Blood Gas Systems

Lettore Barcode Portatile Code 39 Check Digit Checking Failure

Vi preghiamo di voler completare il presente Modulo e di inviarlo via e-mail all’indirizzo: Regulatory-Affairs.team@siemens-
healthineers.com a conferma dell’avvenuta ricezione della comunicazione al cliente sopra indicata.

Cliente/firma ____________________ Città ________________________

Timbro/data ____________________
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