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LETTRE D'INFORMATION
CN PH 21-004 / PH 21-004.A.0US

Systéme Atellica” COAG 360

Problemes d'initialisation (déconnexion) et de redémarrage les samedis

Cher Client,

Notre tracabilité indique que vous pourriez avoir recu le produit suivant :

Tableau 1. Produit Atellica COAG 360 concerné :

Version du logiciel Atellica ] .
COAG 360 Code SMN (Siemens Material Number)

1.7 11483689

1.8 11468626

1.9 11468636

Motif de la présente lettre d’information

L'objectif de la présente lettre est de vous informer d’une anomalie rencontrée avec le produit présenté au
tableau 1 ci-dessus, et de vous indiquer les actions a mettre en ceuvre au sein de votre laboratoire.
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Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH a constaté un risque de retard dans I'obtention des résultats de
tests des patients. En effet, dans certaines circonstances, I'automate peut entrer dans un état empéchant tout
démarrage et toute utilisation les samedis.

Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH a analysé le probléme et identifié I’origine qui en est a I'origine. Il
sera résolu dans la prochaine version du logiciel du systeme Atellica COAG 360.

Merci de vous reporter a la section « Informations complémentaires », qui décrit une solution provisoire évitant
gue l'automate n'entre dans cet état.

Actions a mettre en ceuvre par les utilisateurs

e Veuillez revoir le contenu de la présente lettre avec la Direction médicale de votre établissement.
e Suivez les instructions fournies dans la section Informations complémentaires.

e Dans le cadre de notre systeme d’Assurance Qualité, nous vous demandons de nous retourner
impérativement le formulaire de vérification de I'efficacité des mesures correctives joint a la présente lettre
complété et signé, par fax au 01 85 57 00 25 ou par E-mail a : affaires.reglementaires.fr.team@siemens-
healthineers.com, sous 8 jours. Ce document peut nous étre demandé en cas d’inspection des autorités
francaises, européennes ou américaines.

e Nous vous recommandons de conserver ce courrier dans vos archives et de transmettre l'information a
toutes les personnes concernées de votre laboratoire ou a celles a qui vous auriez pu remettre ce produit.

Informations complémentaires

Le probléme est provoqué par une anomalie au niveau des parameétres du mode Eco, dans la boite de dialogue
Configuration / Systéme (voir illustration 1 ci-dessous).

Si aucune heure d'activation (Wakeup time) n'est saisie dans les paramétres du mode Eco, I'automate est
susceptible de passer dans un état empéchant tout démarrage (ou redémarrage) le samedi (voir illustration 1).
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lllustration 1 — Parameétres du mode Eco
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Afin d'éviter ce cas de figure, au moins une heure d'activation doit étre saisie dans les parametres du mode Eco
(voir illustration 2).
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lllustration 2 — Heure d'activation saisie dans les paramétres du mode Eco

Le jour et I'heure choisis sont sans incidence. Il importe seulement qu'une case au moins soit cochée. Afin de limiter
la géne occasionnée, il convient donc de configurer une heure d'activation correspondant au flux opérationnel
normal du client concerné.

Dans le cas d'un systéme fonctionnant 24 h/24, 7 j/7, I'neure d'activation n'aura aucun effet si I'automate est en
fonctionnement.

Notez que I'heure d'arrét (Shutdown time) n'a pas d'incidence sur ce probleme, et que la case correspondante peut
rester vide.

Nous vous prions de bien vouloir nous excuser pour la géne occasionnée. Pour toute question, merci de contacter
votre centre de support client Siemens Healthineers au 0810 351 500 ou I'ingénieur d’assistance technique Siemens

Healthineers de votre région.

Veuillez agréer, cher Client, I'expression de nos sinceres salutations.

Anne-Lise JUMILLY Fanny HACHE
Chef de Produits Hémostase Responsable Affaires Réglementaires

Atellica est une marque déposée de Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH.
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Accusé de réception Client
a retourner sous 8 jours

A partir de la date du :
Ce document peut nous étre demandé en cas d’inspection des autorités francaises, européennes ou américaines
Code Client : Ne°incr. :
Etablissement :

Ville :

ACCUSE DE RECEPTION
de la Lettre d’information PH 21-004 / PH 21-004.A.0US

Systéme Atellica” COAG 360

Problémes d'initialisation (déconnexion) et de redémarrage les samedis

J’atteste avoir pris connaissance de l'information ci-dessus référencée et mis en ceuvre les actions
correctives.

L@ T = 111 135 PO PPPPPPPPPPPPPRE

Date Signature Cachet de I’établissement

Coupon complété aretourner par fax au 01 85 57 00 25

Ou par E-mail a : affaires.reglementaires.fr.team@siemens-healthineers.com
Service Affaires Réglementaires / Qualité - Siemens Healthcare
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