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Comunica¢dao de acompanhamento para:
Packs De Umidade Identificados Incorretamente Como Expirados (Lote 0010)

Na versdo A deste Aviso de Seguranca de Campo Urgente (UFSN), informamos sobre as reclamacdes
dos clientes afirmando que os Packs de Umidade Atellica IM, lote 0010, foram incorretamente
identificados pelo analisador, como expirados. Isso fez o analisador ejetar os Packs de umidade e
interromper o processamento das amostras. O produto afetado esta listado abaixo na Tabela 1.

Table 1. Atellica® Solution Produto Afetado:

Produto Numero Siemens de Material (SMN)

Pack de Umidade Atellica IM (Qty 5) 11313505

Motivo de acompanhamento da correcao urgente de dispositivos médicos

O objetivo deste acompanhamento é comunicar as solugbes disponiveis que devem ser
implementadas antes de 29 de fevereiro de 2020 para garantir que o processamento da amostra
nao seja interrompido.

Em 16 de janeiro de 2020, a Siemens lancou o software de sistema Atellica Solution (SW) versao (V)
1.21.0 SP1, disponivel através dos Servicos Remotos Inteligentes ou do fornecedor de suporte
técnico local. A nova versdo do software ndo identificard os Packs de umidade expirados e definira
a estabilidade a bordo (OBS) para nao exceder 240 dias a partir do momento em que o Pack de
umidade foi carregado no analisador.

A Siemens também atualizou as informac¢des na etiqueta do cddigo de barras do Pack de umidade.
Os Packs de umidade que comecam com o identificador exclusivo (niumero de série) 063000 e
posteriores podem ser carregados em qualquer Atellica IM Analyzer, independentemente da versao
SW em que o analisador esteja operando.

Se o seu analisador estiver operando no Atellica Solution SW V 1.21.0 SP1, a secdo "A¢des a serem
executadas pelo cliente" ndo se aplicara a vocé. Preencha e retorne o Formulario de Verificacdo da
Efetividade da Correcdo da Acdo em Campo anexado a esta carta em 30 dias.

Se o seu Atellica IM Analyzer ndo foi atualizado para o SW V 1.21.0 SP1, vocé precisara seguir as
etapas na secdo “Acdes a serem executadas pelo cliente”.
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Riscos a Saude

Existe o potencial de um aparente atraso nos testes quando esse problema ocorre. A Siemens nao
estd recomendando uma revisdo dos resultados gerados anteriormente, pois a precisdo dos
resultados ndo é afetada por esse problema.

AcgOes a Serem Executadas Pelo Cliente

Os Packs de umidade carregados no compartimento de reagentes, usando as informagdes
fornecidas na revisao A deste UFSN, chegardo ao final de seu OBS em 29 de fevereiro de 2020, se o
SW do seu sistema nao tiver sido atualizado paraa V 1.21.0 SP1.

As ac¢Oes abaixo devem ser executadas antes de 29 de fevereiro de 2020 para garantir que o
processamento da amostra nao seja interrompido em 12 de margo.

1. Remova os Packs de umidade do seu compartimento de reagentes e substitua-os por

Packs de umidade frescos.
Antes de carregar as novas embalagens na gaveta de reagentes, verifique o identificador
exclusivo (numero de série) impresso no lado plano da etiqueta do Pack de umidade, abaixo

do cédigo de barras 2D.

Packs de Umidade Iniciais Packs de Umidade Atualizados
L G .
EReE™
- 4

Se vocé tiver Packs de umidade com numeros de identificador exclusivos maiores que
063000, nenhuma acdao adicional sera necessaria. Os packs de umidade podem ser
carregados na gaveta de reagentes e o sistema lera o cédigo de barras.

Se os packs de umidade em seu inventdrio tiverem numeros de identificador exclusivos

menores que 063000, continue na etapa 2.

2. Cubra o cédigo de barras 2D existente no Pack com marcador permanente para que ele
nao possa ser lido pelo sistema. Nao remova o cédigo de barras original. (vista do topo)
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3.

Na barra de comandos, selecione Inventario.

Nota: As etapas de 3 a 9 correspondem a captura de tela abaixo.

4. Selecione a guia Carregador de reagentes.

5. Selecione o médulo de IM onde os Packs devem ser carregados. Selecione Entrada
manual.

6. Selecione o tipo de Pack como Auxiliar.

7. Digite o seguinte numero de cddigo de barras.

a. 78713030PPPPPP
b. PPPPPP é um numero de Pack exclusivo de seis digitos. Use o identificador exclusivo
no pack de umidade que estd sendo inserido manualmente.
c. O identificador exclusivo no rétulo do Pack de umidade é mostrado abaixo. Neste
exemplc:,WOMSBl. (vista lateral)
[Nosass
:

8. Selecione Verificar.

9. Confirme se o teste é de umidade e a data ao lado do simbolo da ampulheta é 2020-10-
29.

10. Selecione OK.

11. Coloque o Pack de umidade na posicdo 5 da bandeja de reagentes.

12. Repita este procedimento para todos os packs de umidade necessarios. Cada analisador
precisara de 7 a 10 Packs com base nos requisitos ambientais do analisador. Quando o
conjunto completo de Packs de umidade necessarios for carregado, o analisador
continuard a operacdo normal.
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Nota: Sempre que o analisador repetir a rotina "Inicializacao", os Packs de umidade com cddigos
de barras cobertos serdo identificados como "desconhecidos". Isso exigira que as a¢des acima
sejam concluidas novamente. O analisador executard a rotina "Inicializacdo" apds a
reinicializacdo do médulo e determinados diagndsticos do operador.

e Se o0 SW do seu analisador nao tiver sido atualizado para a V 1.21.0 SP1, solicite novos Packs de
umidade.

e Entre em contato com o Centro de Atendimento ao Cliente Siemens ou o provedor de suporte
técnico local para agendar a instalacdo do Atellica Solution SW V 1.21.0 SP1.

¢ Se o seu Atellica IM Analyzer tiver sido atualizado para o SW V 1.21.0 SP1, nenhuma acdo
adicional serd necessaria.

e Revise esta carta com seu diretor médico.

¢ Preencha e devolva o formulario de verificacdo da eficacia da correcdo de campo anexado a esta
carta dentro de 30 dias.

e Se vocé recebeu alguma reclamag¢do de doenca ou evento adverso associado aos produtos
listados na Tabela 1, entre em contato imediatamente com o Centro de Atendimento ao Cliente
Siemens local ou com o representante de Suporte Técnico local.

Guarde esta carta com seus registros de laboratdrio e encaminhe-a para aqueles que possam ter
recebido este produto.
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Pedimos desculpas pelo inconveniente que esta situagcdo possa causar. Se vocé tiver alguma duvida,
entre em contato com o Centro de Atendimento ao Cliente Siemens ou com o provedor de suporte
técnico local.

Informagdes de Marca Registrada
Atellica e Atellica Magline sdo marcas comerciais da Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

Informagdes de Registro ANVISA
Familia Atellica IM Analisadores — N2 registro: 10345162195

Atenciosamente,

Nanci Aparecida Trindade
Gerente de SHS AM LAM BRA QT
Siemens Healthcare Diagndsticos LTDA.
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