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INFORMATION / RECOMMANDATION
FSCA POC 13-002

Cartouche de CQ Automatique (AQC) référence 5293926
Numéros de série compris entre 1335866035 et 1350036305

Message d’erreur lors du changement de cartouche

Systémes RAPIDLab® série 1200, RAPIDPoint® série 400 et RAPIDPoint® 500

Cher Client,

Notre tracabilité indiqgue que vous avez recu des cartouches de Controle de Qualité (AQC) dont
les numéros de série sont compris entre 1335866035 et 1350036305.

Des signalements de clients font état de la difficulté de retirer la cartouche AQC du systeme,
entrainant occasionnellement un message d’erreur D33:2 et I'échec du retrait de la cartouche. Le
message d’erreur est généré uniqguement lors de I'échec de I'éjection de la cartouche AQC. Le
probléme semble coincider avec l'introduction récente du nouveau modéle de ressort de rappel
de la cartouche AQC.

Bien que ce probléeme n'ait été rencontré qu’avec 0,1 % des cartouches AQC, Siemens
Healthcare Diagnostics a décidé d’aborder le probléme de maniére proactive et souhaite vous
communiquer les dispositions visant a le résoudre.

Siemens mene une action corrective volontaire sur les cartouches AQC dont les numéros de série
sont compris entre 1335866035 et 1350036305. Si vous rencontrez ce probleme sur une
cartouche installée dans vos systémes, veuillez d’abord essayer de retirer a nouveau la cartouche
AQC. Ce geste résout parfois le probléme. Si ce n'est pas le cas, veuillez soulever doucement la
cartouche AQC par la base arriére, prés de I'encoche ou la cartouche AQC glisse sur le coté de
linstrument et essayez de retirer la base AQC. Cette action s’est révélée efficace sur de
nombreux systémes et facilite I'éjection. Si cette action échoue, veuillez contacter votre Centre
d’Assistance Technique et Scientifique au 0811 700 720.
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En tant que solution intérimaire, Siemens a pris des mesures pour revenir au modele de cartouche
AQC précédent. Les cartouches a partir du numéro de série 1350471681 ne seront pas munies du
ressort de rappel et n'engendreront pas ce probleme.

NOTE : la réinstallation de cartouches AQC a partir du numéro de série 1350471681, sans ressort
de rappel, nécessite que l'utilisateur réaligne d'abord la valve sur les guides a l'arriere de la
cartouche AQC. Veuillez vous référer a I'annexe A pour les instructions détaillées.

Le probléme identifi¢ ne pose aucun risque pour la santé ou la sécurité des patients ou des
utilisateurs et aucun résultat de contrble de qualité enregistré n'est affecté. Il n'est donc pas
nécessaire de revoir les résultats de patients.

L’ANSM a été informée de cette communication.

Nous vous remercions de transmettre ces informations a toutes les personnes concernées de
votre laboratoire/établissement.

Dans le cadre de notre systéme Assurance Qualité, nous vous demandons de nous retourner
'accusé de réception ci-joint, complété et signé, par fax au 01 49 22 32 62.

Nous sommes sincérement désolés des inconvénients engendrés par cette situation et vous
remercions de votre compréhension et de votre fidélité.

Veuillez agréer, Cher Client, nos sincéres salutations.

Sylvie HEINZL Florence JOLY
Chef de Produits POC Directeur Qualité Healthcare France
Département Quality & Technology

PJ : - Accusé de réception a compléter et a retourner
- Annexe : procédure de réinstallation de la cartouche de CQ Automatique (AQC)
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Annexe au courrier réf. FSCA POC-13-002 daté du XX novembre 2012

Procédure de réinstallation la cartouche de CQ Automatique (AQC)

Vous pouvez réinstaller la cartouche AQC, aprés retrait, aux conditions suivantes :
e La cartouche est réinstallée sur le systeme duquel elle a été retirée.
e La cartouche est réinstallée dans les six heures suivant son retrait.
e La cartouche dispose encore d'un échantillon au moins de tous les niveaux de contrdle AQC.
e La cartouche dispose encore d’au moins 1 journée de validité avant la date d’expiration.

L'état d’'une cartouche est évalué par le systeme dés linstallation. Si une cartouche ne répond pas aux
criteres de réinstallation, un message d’erreur indique que la cartouche n’est pas valide. Vous devez
installer une cartouche valide.

La possibilité de réinstaller des cartouches AQC apporte les avantages suivants :

e Si vous avez un probléme pour installer la cartouche la premiére fois, vous pouvez réinstaller la
méme cartouche. Auparavant, une nouvelle cartouche était obligatoire.

e Vous pouvez réinstaller une cartouche AQC si vous I'avez retirée en mode Diagnostic. Auparavant, il
était nécessaire d'utiliser une nouvelle cartouche.

e Vous pouvez retirer une cartouche pour nettoyer le compartiment déchets, et réinstaller ensuite la
méme cartouche. Auparavant, il était nécessaire d'utiliser une nouvelle cartouche. Le nettoyage du
compartiment déchets est plus aisé lorsque la cartouche AQC est retirée.

e Vous pouvez réinstaller une cartouche plus d'une fois dés lors qu'elle répond aux critéres de
réinstallation.

Chaque cartouche AQC a une durée de vie de 28 jours a partir de la date d'installation initiale. Si une
cartouche est retirée, puis réinstallée aprés plusieurs heures, sa durée de vie n’est pas prolongée au-dela de
la période de 28 jours déterminée par la date d’installation initiale.

Réinstallation des cartouches AQC

1. Examinez la cartouche que vous avez retirée pour vérifier s'il y a des fleches d’alignement a l'arriere de
la cartouche AQC comme indiqué dans la Figure 1.

Figure 1. Interface d’assemblage al'arriére de la cartouche AQC

1 Fleches d’alignement
2 Valve

2. S'iln’y a pas de fleches, vous ne pouvez pas réinstaller cette cartouche, vous devez utiliser une nouvelle
cartouche.

NOTE: Ne pas retirer une cartouche simplement pour vérifier s'il y a des fleches. Si la cartouche ne
dispose pas de fleches elle sera inutilisable et vous devrez installer une nouvelle cartouche.

e
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Position de la valve aprés éjection de la cartouche (s’applique a certaines mais pas a toutes les
cartouches AQC)

Aprés éjection, certaines valves de cartouches AQC peuvent étre positionnées comme indiqué en Figure 2
et non comme indiqué en Figure 1.

Figure 2. Valves correctement alignées
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Fleches d’alignement

Position de la valve lorsqu’elle est correctement alignée sur
la cartouche.

5
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10. Suivez les instructions de la vidéo pour réinstaller la cartouche.

Vérifiez que la cartouche soit correctement alignée comme indiqué en Figure 2, avec le haut de la valve

entre les deux fléches.
Si la valve n'est pas correctement alignée, passez a I'étape 4.
Si la valve est correctement alignée, passez a I'étape 5.

Déplacez la valve a I'arriere de la cartouche AQC de maniére a ce que le haut de la valve soit en alignée

entre les fleches, comme indiqué en Figure 2.
Sélectionnez I'écran Etat.

Si nécessaire, entrez votre mot de passe.
Sélectionnez l'icbne AutomaticQC.
Sélectionnez Remplacer.

A l'invite, sélectionnez Oui.
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Accusé de Réception Client

Code client : N° :

Etablissement :
Laboratoire :

Ville :

ACCUSE DE RECEPTION
du courrier réf. FSCA POC-13-002 daté du XX novembre 2012

INFORMATION / RECOMMANDATION
Cartouche de CQ Automatique (AQC) référence 5293926
Numéros de série compris entre 1335866035 et 1350036305

Message d’erreur lors du changement de cartouche
Systémes RAPIDLab® série 1200, RAPIDPoint® série 400 et RAPIDPoint® 500

NOM AU SIGNALAINE ...

(@ 10 F 11 (=T PPPRUOPORR

O yaccuse réception de I'information référencée ci-dessus et j'ai mis en place I'action corrective
dans mon laboratoire/établissement.

Date Signature Cachet de I'établissement

Coupon complété a retourner par fax au 01 49 22 32 62
Service Affaires Réglementaires/ Qualité - Siemens Healthcare Diagnostics

WI-F 8.3.01 FR DX Accusé de réception client/ Date eff. 2009-04-01 Page 1surl
Lié a : WI 8.3.01 FR DX Gestion interne des Field Safety Corrective Actions
Information propriété de Siemens Healthcare Diagnostics



