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Automacao Aptio

Moédulo de Interface com ADVIA® Centaur XP/XPT

Nossos registros indicam que o seu laboratério pode ter recebido o seguinte produto:

Médulo de Interface para ADVIA® Centaur XP/XPT da Automagéo Aptio

Siemens
Médulo Material
Number (SMN)

Médulo de Interface para ADVIA® Centaur XP/XPT da Automagéo
Aptio

10703038

Motivo para a Agao de Campo

O proposito deste comunicado € informa-lo sobre um problema com o produto indicado na tabela 1

acima e disponibilizar instru¢cdes sobre as acdes que o seu laboratério precisa realizar.

A Siemens Healthcare Diagnostics Inc. confirmou que o Firmware da Automacéao Aptio (FW) para o
Médulo de Interface ADVIA Centaur XP / XPT pode levar, em casos raros e especificos, a uma
associacao incorreta entre resultado(s) de teste(s) com a ID (identificacdo) da amostra. O problema

foi detectado por meio da investigacdo de uma reclamacéo de cliente.

O problema ocorre porque uma amostra a ser processada pelo ADVIA Centaur XP / XPT néo é
desviada para o0 Modulo de interface devido a um problema mecéanico ou obstrucao.

Nesse cenario, a amostra a seguir que é desviada pelo Mddulo de interface, para ser processada
pelo ADVIA Centaur XP / XPT pode ser liberada do Médulo de interface e sinalizada com o cédigo

de erro 3160 “Pipetagem sem sucesso “, com resultados obtidos de outra amostra. De acordo com



Modulo de Interface com ADVIA® Centaur XP/XPT

a configuracdo padrdo do sistema de automacdo, uma amostra sinalizada com o codigo de erro

3160 é enviada para uma rack de saida prioritaria do Modulo de entrada / saida (IOM).

Este nivel de protecao de Software (SW) suporta a detec¢do do problema descrito nesta carta, no
entanto, vocé pode entrar em contato com a Assisténcia de Servico para realizar uma reviséo e
identificar se houve ocorréncias anteriores, ainda detectaveis, e verificar se foram gerenciadas

corretamente.

Nota: este problema nédo ocorre sempre que ha erro de desvio, mas de acordo com uma sequéncia

rara e especifica de eventos.

A secao “Acoes a serem tomadas pelo cliente” abaixo descrevem as agbes a serem tomadas para

evitar e mitigar a ocorréncia desse problema.

Risco para a saude

Quando esse problema ocorre, existe a possibilidade de uma associagéo incorreta de resultados de
teste que pode impactar nas interpretacdes e decisdes clinicas. As mitigacdes para esse problema
incluem: a verificacdo cruzada de amostras que possuem flag e foram enviadas para a rack no IOM,
repeticdo das amostras, correlacdo de resultados de pacientes com sinais e sintomas clinicos ou
resultados histéricos e / ou até mesmo testes em série de amostras de pacientes.

A Siemens Healthineers ndo recomenda uma revisado dos resultados gerados anteriormente devido

a probabilidade remota do evento.

Acoes a serem tomadas pelo cliente

Para evitar a ocorréncia desse problema, tome as seguintes precaucoes:

Uma verificagdo visual diaria no mecanismo de desvio (Divert Gate) do Modulo de Interface da
Automacédo Aptio para o ADVIA Centaur XP / XPT é necessaria para verificar se:

* Nao ha obstru¢bes que impecam a correta ativagdo e movimentagdo do mecanismo de desvio,
consulte a Imagem 1.a.

* O mecanismo de desvio parece estar intacto, consulte a Imagem 2.a.

* A posi¢do do mecanismo de desvio esta alinhada aos perfis quando ele esta4 desviando um tubo,
consulte a Imagem 3.a; tubos que precisam ser direcionados pelo analisador sdo desviados

fluidamente, sem qualquer bloqueio parcial ou total do transportador (carrier).
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Imagem 1.a: Médulo de Interface ADVIA Centaur
XP/XPT (SMN 10703038)

Imagem 2.a: Aparéncia do mecanismo de desvio

Imagem 3.a: Alinhamento do mecanismo de desvio
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Se a verificagdo visual ndo for aprovada, entre em contato com o suporte técnico local para obter
assisténcia.

No caso de ocorrer o codigo de erro 3160, tome as seguintes precauc¢des para gerenciar a amostra
impactada e evitar riscos para o paciente:

* Para as amostras marcadas com o codigo de erro 3160 que - de acordo com a configuracao padrao
do Sistema, sdo descarregadas nas racks de Saida Prioritaria do IOM - aguarde pelo menos 60
minutos a partir do momento em que a amostra foi descarregada, para permitir que o ADVIA Centaur
XP [/ XPT conclua a andlise e libere os resultados dos testes.

» Em seguida, consulte a Tabela 2 Condi¢ao e agao.

Tabela 2. Condicéo e acao

Condicao Acéo
Se aamostratem o | Manualmente ou automaticamente recarregue a amostra no ADVIA
flag de erro 3160 Centaur XP/XPT para realizar os testes.
porém nao possui
resultados
realizados no
Centaur XP/XPT
Se a amostra tem o a. Execute as etapas necessarias no Middleware e/ou LIS para
flag de erro 3160 e evitar a liberacdo automatica ou manual de resultados de
possui resultados testes errbneos para a ID de amostra associada ao codigo de
realizados no erro 3160, recebido do processamento no ADVIA Centaur XP /
Centaur XP/XPT XPT.
b. Solicite uma repeticéo a partir do Middleware/LIS para os
testes a serem realizados no ADVIA Centaur XP/XPT, da
amostra associada ao codigo de erro 3160.
Nota: Entre em contato com seu fornecedor de Middleware/LIS se
precisar de mais informacdes sobre como executar as etapas a. e b.
acima
c. Coloque o Médulo de Interface off-line.
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d. Carregue manualmente a amostra no ADVIA Centaur XP / XPT
para executar o(s) teste(s).
e. Se necessario, entre em contato com o suporte técnico local

para obter assisténcia.

Além disso:
Para auxiliar o usuario na identificacao de tubos com cédigo de erro 3160, é recomendado
configurar uma pista de classificacdo (sorter) dedicada no IOM para descarregar amostras
com os erros especificos, em vez de descarrega-las na rack de Saida Prioritaria:
a. Para configurar o teste de classificacdo (sorter), faca login como Supervisor e acesse a tela
Teste de automacéao no IUI (caminho: Configuracéo / Configurador / Testes de automacéo)
b. Selecione a aba Testes de classificagéo.
Clique no botédo Adicionar.
d. Preencha os campos com os seguintes valores:
i. Cédigo ASTM / Cdédigo de teste = #3160.
ii. Descricdo = (Classificacdo para tubo duplicado inesperado detectado na pista).
iii. Pistas de classificacdo = (insira as pistas do IOM que estdo disponiveis para serem
usadas para separar amostras com o erro 3160).
iv. Processamento do tubo = P.
e. Cligue no botéo Salvar.
Consulte o paragrafo “Testes de classificacao” no Manual de operagées da Automacao Aptio
para op¢oes adicionais de configuracdo da pista de classificacao.
* Reveja esta carta com o seu Diretor Médico.
» Siga as instrugdes fornecidas em Informacdes adicionais.
» Se vocé recebeu qualquer reclamagao de doencgas ou de eventos adversos associados
aos produtos listados na Tabela 1, entre imediatamente em contato com o Centro de
Atendimento ao Cliente Siemens Healthineers local ou com o representante de suporte
técnico local da Siemens Healthineers.
* Preencha e devolva o Formulario de Verificacdo de Efetividade da Correcdo de Campo

anexado a esta carta dentro de 30 dias.
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Por favor, guarde esta carta com seus registros de laboratorio e encaminhe esta carta para aqueles
gque podem ter recebido este produto.

Pedimos desculpas pela inconveniéncia que essa situagdo possa causar. Se vocé tiver alguma
davida, entre em contato com o Centro de Atendimento ao Cliente da Siemens Healthineers ou com
o representante de suporte técnico local da Siemens Healthineers.

Informagoes Adicionais

Uma nova versdo do Firmware para o Modulo de Interface da Automagdo Aptio para o ADVIA
Centaur XP/XPT corrigira o problema. Seu provedor de servigos entrard em contato com vocé para

agendar a atualizagdo do firmware.

Informagoes de Registro ANVISA

Nome comercial: APTIO AUTOMATION
N° Registro ANVISA: 10345161904

Informagoes de Contato

Servico de atendimento ao Cliente: 08000129633
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