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Analizator Atellica® IM 1300
Analizator Atellica® IM 1600
Analizator Atellica® CH 930

Gltéwny zasobnik probek Atellica®
Zlacze zasobnika prébek Atellica®
Dodatkowy zasobnik prébek Atellica®

Zidentyfikowano kilka probleméw w oprogramowaniu systemu Atellica Solution,
wersja 1.13 i nizsze.

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymacé nastepujacy produkt:

Tabela 1. Produkty Atellica Solution, ktorych dotyczy ten problem

Produkt Numer SMN
Analizator Atellica IM 1300 11066001
Analizator Atellica IM 1600 11066000
Analizator Atellica CH 930 11067000
Zasobnik probek Prime Atellica 11069001
Ztgcze zasobnika probek Atellica 11069018
Dodatkowy zasobnik prébek Atellica 11069004

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Siemens Healthcare Diagnostics zidentyfikowat nastepujgce problemy z produktami Atellica
Solution wymienione w Tabeli 1, ktére pojawiajg sie w oprogramowaniu (SW) Atellica Solution
wersji (V) 1.13 (SMN 11314885) lub nizszej.

Problemy te sg poprawione w SW wersji 1.14.
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Tabela 2. Opis zaobserwowanego dziatania

Numer Zaobserwowane dziatanie | Opis zaobserwowanego dziatania
problemu

1 Powigzanie serii Powigzanie serii odczynnikow dla pakietow odczynnikow
odczynnikéw w gtéwnych i pomocniczych nie dziata, kiedy do analizatora
analizatorach Atellica IM zatadowana jest jednoczesnie wiecej niz jedna (1) seria
1300 oraz Atellica IM 1600 odczynnikéw wymienionych w Tabeli 3 ponize;.
moze nie dziatac zgodnie z Takie zachowanie moze wystepowa¢ w wersji 1.13 SW i
zatozeniem. : : :

wszystkich poprzednich wersjach.

2 System zarzgdzania probkg | Funkcja sumy kontrolnej dla symboliki kodu kreskowego i20f5
Sample Handler moze jest domysinie wytgczona. W wyniku tego, jesli etykieta z kodem
btednie odczytywac¢ kody kreskowym i20f5 zostanie naklejona na probéwkach ukosnie,
kreskowe typu Interleaved 2 | kamera moze niepoprawnie odczytac¢ etykiete i nie uruchomié
z 5 (i20f5). ostrzezenia o niepoprawnym odczytaniu kodu kreskowego.

Takie zachowanie moze wystepowa¢ w wersji 1.13 SW i
wszystkich poprzednich wersjach.

3 Analizator Atellica IM 1300 Analizator moze wyswietli¢ ,Bfad integralnosci probki” przy
oraz Analizator Atellica IM Zleceniu rozcienczenia 50x i 100x dla CEA. Nie obserwuje sie
1600 mogg nie wykonaé takiego zachowania przy wspoétczynniku rozcienczenia nizszym
rozcienczen dla testu CEA niz 50x i dla probek nierozcienczonych.
przy wspdiczynnikach S0x i Takie zachowanie moze wystepowa¢ w wersji 1.13 SW i
100x . : )

wszystkich poprzednich wersjach.

4 Po zmianie jednostek w Jesli jednostki, w ktérych raportowane sg wyniki, zostang
ktorych raportowane sg zmienione na inne niz jednostki domysine w Definicji Testu
wyniki, analizator Atellica CH | (TDef) Atellica Chemistry (CH), domysine jednostki nadal bedg
930 moze nadal wyswietla¢ | wySwietlane na kilku ekranach interfejsu uzytkownika. Wszelkie
jednostki domysine. obliczenia i flagi bedg korzystaty z odpowiednich

wspotczynnikow konwersji dla jednostek wybranych na ekranie
TDef.

Takie zachowanie wystepuje wytgcznie w SW 1.13. Nie ma ono
wplywu na testy IMT.

5 Analizator Atellica CH 930 Jesli Analizator Atellica CH 930 skonfigurowany jest tak, aby

moze nie wyswietlaé
wynikow dla probki, jesli dla
pewnych testéw ustawione
zostato automatyczne
rozcienczanie wynikow
wyzszych lub nizszych niz
zakres pomiarowy testu.

wykonaé automatyczne rozcienczenie lub powtorzenie testu dla
probek generujgcych flagi ,> zakresu pomiarowego” lub
»<zakresu pomiarowego”, dla testéw wymienionych w Tabeli 4
ponizej wynik koricowy nie zostanie wyswietlony w UIW ani nie
zostanie przekazany do LIS.

Takie zachowanie wystepuje wytgcznie w SW 1.13.
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Tabela 3. Testy immunochemiczne Atellica Solution, ktérych dotyczy btad:

UWAGA: Zachowanie oprogramowania opisane w problemie 1 w Tabeli 2 moze mie¢ wptyw na
wszystkie serie odczynnikdw wykorzystywanych w testach wymienionych ponize;j.

Test Kod testu
Przequaia IgM przeciwko wirusowi aHAVM
zapalenia watroby typu A
Catkowite przeciwciata przeciwko wirusowi aHAVT
zapalenia watroby typu A (aHAVT)
Antygen rdzeniowy wirusa zapalenia aHBcM

watroby typu B

Przeciwciata catkowite skierowane
przeciwko antygenowi rdzeniowemu wirusa HBcT
zapalenia watroby typu B

Wirus zapalenia watroby typu C aHCV
Antygen powierzchniowy wirusa zapalenia

HBslI
watroby typu B (Il)
Potwierdzenie oznaczen antygenu
powierzchniowego wirusa zapalenia HBs Conf
watroby typu B (Il)

Prokalcytonina PCT
Progesteron PRGE
Kita SYPH
Testosteron (I1) TSTI
Catkowita Witamina D VitD

Tabela 4. Testy chemiczne Atellica Solution, ktérych dotyczy biad:

UWAGA: Zachowanie oprogramowania opisane w problemie 5 w Tabeli 2 moze mie¢ wptyw na
wszystkie serie odczynnikdw wykorzystywanych w testach wymienionych ponize;j.

Test Kod testu
Aminotransferaza alaninowej P5P (ciekie) ALTPLc
Anty-Streptolizyna-O_2 ASO 2
Immunoglobulina A_2 IgA 2
Immunoglobulina G_2 IgG 2
Immunoglobulina M_2 IgM_2
Fosfor nieorganiczny IP
Biatko catkowite 2 (Mocz) UPro
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Zagrozenie dla zdrowia

Numer Zagrozenie dla zdrowia
problemu

1 Prowadzone jest wewnetrzne dochodzenie Siemens. Istnieje niewielka mozliwosé, ze
wykorzystanie niepoprawnego powigzania odczynnika gtbwnego i pomocniczego z roznych
serii moze spowodowac niepoprawng interpretacje wynikow testu HBsAg. Dla HBsAg ryzyko
dla zdrowia jest znikome i ogranicza sie do fatszywie niereaktywnego wyniku HbsAg, co
moze opdzni¢ badanie zakazenia HBsAg. Ryzyko dla zdrowia jest ograniczone ze wzgledu
na korelacje z objawami klinicznymi oraz jednoczesnymi lub nastepczymi badaniami w
kierunku na zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B. Zalecana jest analiza wczesniej
wygenerowanych wynikoéw niereaktywnych, ktorych wartos¢ wskaznika wynosi 20,5 i <1,0
tylko tam, gdzie mogto doj$¢ do nieprawidtowego powigzania odczynnikow z réznych serii.
(patrz Pytanie i Odpowiedz ponizej). Powtérne badania mozna wykona¢ na oprogramowaniu
wersji 1.13 i nizszej pod warunkiem, ze w tym momencie w systemie znajduje sie tylko jedna
seria odczynnika.

Dla pozostatych testow, na ktére problem miat wptyw, zagrozenie dla zdrowia jest znikome.

2 Istnieje niewielka mozliwos¢, ze ze wzgledu na ten problem wystgpi niepoprawna
identyfikacja probki pacjenta. Bedzie miato to miejsce jedynie wtedy, gdy niepoprawnie
odczytany kod kreskowy jest zgodny z identyfikatorem innej prébki, dla ktérej wykonywane
sg testy, i blednie odczytana probka zostanie zeskanowana pierwsza. Firma Siemens nie
zaleca analizy wczesniej uzyskanych wynikéw laboratoryjnych, poniewaz w takiej sytuaciji
system wygeneruje bitgd powielenia kodu kreskowego oraz ze wzgledu na mato
prawdopodobng mozliwosé wystgpienia tego zdarzenia.

3-5 Jako, Ze te problemy bylyby widoczne dla uzytkownika, zagrozenie dla zdrowia jest znikome.
Firma Siemens nie zaleca analizy wczes$niej uzyskanych wynikéw laboratoryjnych.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient

1. Podczas wykonywania w analizatorach Atellica IM 1300 lub Atellica IM 1600 testow
wymienionych w Tabeli 3 nalezy stosowac¢ jeden (1) zestaw odczynnikéw w danym czasie.

Zgodnie z instrukcjg wykonywania testéw ,0Odczynnik pomocniczy znajdujacy sie w
tym zestawie jest zgodny z Fazg Statg i Odczynnikiem Lite. Nie nalezy mieszac
Odczynnika pomocniczego z innymi seriami Fazy Statej i Odczynnika Lite”.

W tym samym czasie w systemie moze znajdowac sie wiele pakietéw podstawowych i
pakietow pomocniczych tego samego odczynnika.

Problem nie ma wptywu na testy nie wymienione w Tabeli 3.

2. Oprogramowanie Atellica Solution domysinie dezaktywuje funkcje cyfry kontrolnej w
symbolice Interleaved 2 z 5 (i20f5). Nalezy rozwazy¢ wykorzystanie alternatywnej symboliki
kodow kreskowych.
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Jesli w dzienniku zdarzen Systemu Zarzgdzania probka system wyswietli ,Btgd
powielonego kodu kreskowego”, nalezy zbada¢ probowki, ktére spowodowaty btad.
Jesli w procesie rozwigzywania probleméw potrzebna bedzie pomoc, nalezy
zadzwoni¢ do wsparcia technicznego Siemens.

3. Jesli podczas rozcienczania CEA wystgpi btgd zgodnosci probek, probki, ktore wymagajg
rozcienczenia CEA wynoszgcego 50x lub 100x, nalezy zbada¢ na innym analizatorze.
Zgodnie z zapisami IFU, jesSli w trakcie monitorowania pacjenta metoda seryjnego
oznaczania poziomu markera CEA ulegnie zmianie, laboratorium musi wykona¢ dodatkowe
badanie seryjne w celu potwierdzenia wartosci wyjsciowych.

4. Jesli analizator Atellica CH 930 dziata z SW 1.13, a dla danego testu zmienione zostaty
jednostki, w jakim system raportuje wyniki, nalezy sprawdzi¢, czy wyniki sg raportowane z
poprawnie skonfigurowanymi jednostkami.

Dziatanie to nie jest wymagane, jesli jednostki, w jakich system raportuje wyniki,
zostaty zmienione przed aktualizacjg do 1.13; nadal bedg one wyswietlane poprawnie.

5. Jesli Analizator Atellica CH 930 wyswietla wyniki z flagg informujacg o koniecznosci
rozcienczenia, rozcienczenie mozna zleci¢ recznie.

Nie ma to wptywu na testy nie wymienione w Tabeli 4.

Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panhstwa placéwki zapoznat sie z trescig tego pisma.

W ciggu 30 dni nalezy wypei¢ i odestac formularz sprawdzajgcy efektywnosc¢ podjetej akciji
naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzen niepozgdanych
majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 3, nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym przedstawicielem firmy
Siemens ds. wsparcia technicznego.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentac;ji laboratorium i przestanie go wszystkim osobom,
ktore mogty otrzymac ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace 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.

Atellica jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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Pytanie i odpowiedz jedynie dla problemu numer 1:

Pytanie: Dlaczego nalezy sprawdzié tylko wyniki z zakresu 20,5 i <1,0?

Odpowiedz: Na podstawie analizy przypadkéwi najwiekszych réznic, jakie sg mozliwe gdy taczy
sie odczynniki podstawowe i pomocnicze z roznych serii, oczekiwana roznica jest nie wyzsza niz
0,5 Index.

Pytanie: Czy Siemens Healthcare Diagnostics moze pomoc uzytkownikowi w okresleniu,
czy w danym czasie na poktadzie analizatora Atellica IM 1300 lub Atellica IM 1600
stosowane byty dwie r6zne serie odczynnika?

Odpowiedz: W celu ustalenia, czy w tym samym czasie na poktadzie analizatora Atellica IM 1300
lub Atellica IM 1600 wykorzystywane byly dwie rézne serie odczynnika, nalezy skontaktowac sie z
Centrum Obstugi Klienta Siemens Healthcare Diagnostics lub przedstawicielem wsparcia
technicznego.

Pytanie: W jaki spos6b moge powiadomié podmiot swiadczacy opieke zdrowotng o
pacjentach, na ktorych opisane problemy mogty mieé potencjalny wptyw, jesli tacy zostana
zidentyfikowani?

Odpowiedz: Firma Siemens proponuje, by tre$¢ powiadomienia byta nastepujgca:

Firma Siemens Healthcare Diagnostics przez wewnetrzne dochodzenie potwierdzita, ze w dniach
[dni, w ktorych problem miaf miejsce w laboratorium] wystgpita mozliwo$¢ pojawienia sie
niepoprawnych wynikow testéw na obecnos¢ antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia
watroby typu B u niektérych pacjentéw. Wyniki mogty zostac¢ zgtoszone jako niereaktywne, cho¢
tak naprawde sg reaktywne, jednak prawdopodobienstwo takiego zdarzenia jest znikome.

Prosimy o rozwazenie wykonania ponownych testow w przypadku gdy miaty miejsce wszystkie z
nastepujgcych zdarzen:

1. W wyzej podanych terminach u pacjentow wykonano testy HBsAg,
2. Wynik HBsAg u pacjenta byt negatywny,

3. U pacjenta nie zdiagnozowano zapalenia watroby typu B w inny sposéb, w wyniku
powtorzenia badania lub wykonanie dodatkowych testow w kierunku zapalenie watroby
typu B,

4. Istnieje klinicznie uzasadnione podejrzenie wystgpienia choroby.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Zidentyfikowano kilka probleméw w oprogramowaniu systemu Atellica Solution,
wersja 1.12.1i1.13.

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczacag
bezpieczenstwa (UFSN) ASW18-02.A.0US z czerwca 2018 roku, dotyczgca problemu zidentyfikowanego w
oprogramowaniu Systemu Atellica Solution, wersji 1.12.1 i 1.13. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz
zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrdcenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjami podanymi na
dole tej strony.
1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej informaciji Tak Nie

dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miasto: Wojewodztwo:

Wypetniony formularz prosze przestaé faxem pod numer : 22 870 80 80

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.
Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowej
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