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ADVIA® Centaur XPT

Problemy zwigzane z przetwarzaniem wynikow

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymaé nastepujgcy produkt:

Tabela. 1 Produkt ADVIA Centaur XPT, ktérego dotyczy ten problem

Produkt Numer SMN

System ADVIA Centaur XPT 10711433

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics wykryta problemy, opisane w Tabeli 2, dotyczgce
wszystkich wersji oprogramowania analizatora ADVIA® Centaur XPT: V1.0.1 (Pakiet 1.0.912
SMN 10819704), V1.0.2 (Pakiet 1.0.1086 SMN 11219806), V1.0.3 (Pakiet 1.0.1108 SMN
11220781) oraz V1.1 (Pakiet 1.1.243 SMN 11221979). Problemy te moga wptynaé na wyniki
generowane przez system.

Btedy wymienione w Tabeli 2 zostang poprawione w przysztych wersjach oprogramowania.

Zagrozenie dla zdrowia
Tabela 2 - Problem #1
o Whyniki kontroli jakosci i wyniki pacjentéw mogg by¢ niewtasciwe. W przypadku
wystgpienia tych probleméw nalezy zaprzesta¢ korzystania z systemu do czasu naprawy
serwisowej. Prawdopodobienstwo wystgpienia tego btedu jest bardzo niewielkie.

Tabela 2 (Problem #2)

e Jezeli codzienna procedura czyszczenia (Daily Cleaning Procedure, DCP) nie zostanie
ukonczona, wyniki kontroli jakosci i wyniki pacjentdow mogg by¢ niewtasciwe.
Prawdopodobienstwo wystgpienia tego btedu jest bardzo niewielkie, moze on jednak
wystagpic jezeli przed rozpoczeciem procedury DCP nie zostanie uzupetniony poziom
ptynéw systemowych.

Wszystkie pozostate problemy
¢ Wyniki mogg by¢ opdznione w sposdb zauwazalny dla uzytkownika albo ze wzgledu na
brak wynikéw, albo wskutek pojawienia sie symbolu btedu przy prébce. Te btedy nie
powodujg powstania nieprawidtowych wynikow.
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Problemy zwigzane z przetwarzaniem wynikow

Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wynikéw pacjentow.

Firma Siemens zaleca omdéwienie tresci niniejszego pisma z dyrektorem Panstwa placéwki.

Tabela 2. Opis zaobserwowanych problemoéw

Numer | Zaobserwowany Obi .
pis zaobserwowanego zachowania
problemu | problem

W przypadku wystgpienia btedu przesuwu poziomego w
chwili, gdy sonda probkowa pobiera 119-tg koncéwke pipety
z tacki na koncowki do pipet (przedostatnig kohcowke do
pipety z tacki), analizator powrdci do stanu normalnego po

Bt . tym btedzie i zuzyje dwie koncéwki pozostajgce na tacce.

1 a,d ZWiazany z | jednak po wymianie tacki sonda moze zaaspirowaé

kohcowka pipety PO Wy ) L aasp . .
nastepng prébke (trzecia aspiracja po tej sekwencji btedow)
bez pobrania koncéwki pipety. Moze to doprowadzi¢ do
nieprawidtowego dozowania probek i zanieczyszczenia
sondy, wskutek czego wyniki wygenerowane dla kolejnej
prébki beda nieprawdziwe.
Jezeli procedura codziennego czyszczenia sie nie
powiedzie (wskutek nieuzupetnienia poziomu ptynnych

Codzienne materiatdow eksploatacyjnych lub nieusuniecia odpadow), a

2 €czynnosci analizator zostanie napetniony ptynami, system moze

obstugowe przejs¢ w stan gotowosci i przystapi¢ do oznaczania probek,
mimo ze procedura codziennego czyszczenia nie zostata
przeprowadzona do konca.
Wyniki nie sg raportowane jezeli sg jednoczesnie spetnione
nastepujgce warunki:

Raportowanie ¢ Tylko jedna granica zakresu liniowosci jest ustawiona w

wynikéw systemie (dolna lub gérna granica, ale nie obydwie).

3 przekraczajgcych e Granica liniowosci nie przekracza granicy stezenia.
wysoki/niski ¢ Wynik oznaczenia prébki miesci sie pomiedzy granicg
poziom liniowosci oraz granicg stezenia (ustawiong w Definic;ji
liniowosci. Testu)

¢ Nie ustawiono automatycznego rozcienczania dla
prébek powyzej zakresu liniowosci.
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Problemy zwigzane z przetwarzaniem wynikow

Numer | Zaobserwowany

problemu | problem Opis zaobserwowanego zachowania

e Oznaczenie nie jest automatycznie powtarzane w
przypadku btedu sygnatu 3.

e System nie wstrzyma do powtdrzenia wynikow, ktére
opatrzone sg flagg btedu sygnatu 3 lub flagg btedu
Lbrak obliczen”. Wyniki oznaczone tymi flagami sg
przesytane do Laboratoryjnego Systemu
Informacyjnego (LIS) z wynikiem ,ERROR” (,BLAD”).

Warunki e Oznaczenia nie zostang automatycznie powtérzone ze
4 automatycznego wzgledu na przekroczenie punkt rozciehczenia lub
powtoérzenia zakresu liniowo$ci, jezeli wynik jest podany z

ktérymkolwiek z nastepujacych btedow:

o Btad zwigzany z materiatem eksploatacyjnym (np.
brak gtéwnego odczynnika)

0 Btad integralnosci probki

0 Bfad zwigzany z sygnatem

o Btad zwigzany z systemem

o Btad pozwolenia na rozcienczenie

o Bfedne uzycie odczynnika

Podczas pracy w trybie obstugi statywéw wg numeru
statywu (Rack), system nie pobierze probek, jezeli w
Zleceniu nie jest podany numer identyfikacyjny probki
(SID) i wystagpi btagd odczytu kodu kreskowego.

Btedny odczyt
5 koddéw kreskowych
trybie statywoéw ID

W przypadku braku pokfadzie analizatora ptynu
pluczgcego sondy 2 (Probe Wash 2, PW2) na podczas
wykonywania oznaczen, ktére wymagajg uzycia tego
ptynu, analizator nie wykona oznaczenia zgodnie z

6 Niski poziom ptynu | oczekiwaniami. Po uzupetnieniu ptynu do mycia sond PW2
ptuczgcego sondy | analizator wykona oznaczenie, jednak wynik zostanie
podany jako btedny z nastepujgcymi flagami btedu: ,Niski
poziom ptynu do mycia sondy, Brak obliczenia, Pominiete
powtorzenie” (,Low probe Wash, No Calculation, Omitted

Rep”).
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Problemy zwigzane z przetwarzaniem wynikow

Numer | Zaobserwowany

problemu | problem Opis zaobserwowanego zachowania

¢ Analizator wysyta do LAS dane dotyczace kodow
btedéw pobierania probek 0x47, 0x48 oraz 0x2B, jezeli
spetnione sg pewne warunki dotyczgce btedow. Jednak
ich przetworzenie przez LAS moze nie by¢ mozliwe,
poniewaz nie zostaty zdefiniowane w specyfikaciji

7 Komunikacja LAS interfejsu (Interface Specifications Guide).

e W pracy z linig automatyczng gdy wymagane jest
automatyczne rozcienczenie, zlecenie zwrotu probowki
do ponownego oznaczenia nie zostanie wystane do

LAS.
W niektorych warunkach analizator moze wyswietli¢
Nieznany status informacje ,Nieznany status”, jezeli w pojemniku na
8 systemu kuwety zabraknie kuwet lub jezeli podczas oznaczania

probek wystapi btad wewnetrzny zwigzany z kuwetami.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

Prosimy o wykonanie nastepujgcych czynnosci:

1. Problem z kohAcowki pipet:
Nalezy przerwac oznaczanie prébek i wezwac serwis firmy Siemens w przypadku
wystgpienia nastepujgcych okolicznosci:

¢ Modut fadujgcy tacke z korncéwkami do pipet zatnie sie podczas wysuwania
tacki z koncoéwkami do pipet, a wysuwana tacka jest petna.

ORAZ

e W dzienniku zdarzen wy$wietlane sg nastepujgce kody btedu, doktadnie w takiej
kolejnosci, jak podano ponizej.

i. 01 100 01 08 - Nie jest znany Motor home dla poziomego przesuwu sondy
prébkowej i wyswietla sie nastepujgca informacja: Przejdz do potozenia
koncowki = 119

ii. 01 600 03 06 — Btad wykrycia koncéwki przez sonde prébkowg

iii. 01 600 02 02 — Btad cyklu kolejki wprowadzania probek
iv. 01 600 02 06 — Btagd wymiany tacki z kohcéwkami do pipet wskutek btedu
podzespotu

o0 Wszystkie komunikaty o btedach wyswietlg sie w ciggu dwéch minut.
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Problemy zwigzane z przetwarzaniem wynikow

o Nalezy przerwac¢ wykonywanie oznaczen probek dopoki firma Siemens nie
potwierdzi, ze sonda probkowa dziata prawidtowo.

2. Codzienne czynnosci obstugowe:

e Przed przystgpieniem do codziennej procedury czyszczenia (DCP),
nalezy sprawdzic, czy zostaty uzupetnione ptynne materiaty
eksploatacyjne oraz czy zostaty usuniete Scieki.

e Jezeli codzienna procedura czyszczenia nie przebiegnie pomysinie,
nalezy uzupetni¢ poziom ptynnych materiatow eksploatacyjnych i w razie
potrzeby napetni¢ przewody pojemnikdéw na ptyny.

e Po wykonaniu procedury napetniania nalezy powtorzy¢ procedure DCP.

e Po przeprowadzaniu procedury DCP (przed przystgpieniem do
oznaczania probek), nalezy sprawdzi¢ dziennik czynnosci obstugowych
(Czynnosci obstugowe (Maintenance)—> zaktadka Log), by sprawdzi¢, czy
procedura DCP przebiegta pomysinie.

e W przeciwnym razie nalezy ponownie poszuka¢ btedow, a nastepnie
powtdrzyé procedure DCP, dopodki nie przebiegnie pomysinie.

3. Raportowanie wynikéw przekraczajgcych wysoki/niski poziom liniowosci: Na ekranie
konfiguracji - zakladka Ustawienia / Definicje Testow / Zakresy / Liniowos$¢ nalezy
zdefiniowa¢ zaréwno dolng, jak i gérng granice liniowosci albo Zadng z nich, by wyniki
byty raportowane.

4. Warunki automatycznego powtdrzenia:

¢ Nalezy recznie zleci¢ powtdrnec oznaczenia dla wynikéw oznaczonych flagg
btedu ,sygnat 3” lub ,brak obliczenia”.

¢ Wyniki oznaczen prébek powyzej punktu rozcienczenia lub poza zakresem
liniowosci: Nalezy dopilnowa¢, by wszystkie odczynniki wymagane do
wykonania zleconych testow znajdowaty sie na poktadzie analizatora. Nalezy
recznie zleci¢ powtorzenia dla testow z btedami integralno$ci, jezeli
powtdrzenie jest wymagane.

5. Tryb odczytu ID statywow: Wysung¢ statyw z probkami, dla ktérych nie otrzymano
wynikow. Sprawdzi¢ kody kreskowe i wymienic¢ je w razie potrzeby. Ponownie wiozy¢
statyw w celu wykonania oznaczen.

6. Niski poziom ptynu ptuczgcego sondy: Przed przystgpieniem do wykonywania oznaczenh
probek, ktére wymagajg uzycia ptynu ptuczacego sondy PW2 nalezy sprawdzic, czy ptyn
ten znajduje sie na poktadzie analizatora oraz czy jego poziom jest wystarczajacy.

7. Komunikacja LAS:
e Nalezy poinformowac¢ dostawce LAS, co oznaczajg nastepujgce kody btedow:
0 0x47 (anulowanie przez System)
0 0x48 (temperatura niemieszczgca sie w zakresie)
0 0x2B (anulowanie pobierania probek). To oznacza, ze oznaczenie prébki
nie byto mozliwe, poniewaz wystgpity btedy podczas jej aspiracji. Nalezy
sprawdzi¢ prébke.
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Problemy zwigzane z przetwarzaniem wynikow

o Nalezy recznie przeniesc probéwki z linii automatycznej do analizatora, jezeli
wymagane sg oznaczenia z automatycznym rozciefniczaniem prébki.

8. Nieznany status systemu: Przed przystgpieniem do oznaczania probek nalezy sprawdzic,
czy pojemnik na kuwety jest petny. Jezeli wyswietli sie napis ,Status nieznany”, nalezy
ponownie uruchomi¢ system oraz uzupetni¢ zawartos¢ pojemnika na kuwety przed
wznowieniem oznaczen.

Ponadto prosimy o wykonanie nastepujgcych czynnosci:

e W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnosé
podjetej akcji naprawczej, zatgczony do niniejszego pisma.
e Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placéwki zapoznat sie z tym pismem.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym przedstawicielem
firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

ADVIA Centaur jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.
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Problemy zwigzane z przetwarzaniem wynikow

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Problemy zwigzane z przetwarzaniem wynikow

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczehstwa stosowania CSW-16-04.A.0US z maja 2016 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczacag probleméw zwigzanych z
przetwarzaniem wynikow. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej
odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics

pod numer podany na dole strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [ Nie [
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w
tym pismie?
Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:
Stanowisko:
Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:
Miasto: Wojewodztwo:
Telefon: Kraj:
Wypetniony formularz prosimy przesta¢ pod numer 22 87 80 80
Siemens Healthcare Sp. z o.0.
ul. Zupnicza 11
03-821 Warszawa
Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowej
Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Strona7z7
511 Benedict Ave. Wazna informacja dotyczgca bezpieczenstwa stosowania

Tarrytown, NY 10591 CSW16-04.A.0US — maj 2016 roku
www.siemens.com/diagnostics



