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Zidentyfikowano kilka probleméw dotyczacych ptyt z parametrami analitycznymi
(APTool) oraz ptyt z definicjami testow (TDef)

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac jeden lub wiecej z
nastepujgcych produktow:

Tabela 1. Produkt(y) ADVIA® Chemistry, ktérego (ktérych) dotyczy ten problem

Numer SMN (numer materiatowy firmy
Test .
Siemens)
System ADVIA Chemistry 1800 10315183
System ADVIA Chemistry 2400 10315769
System ADVIA Chemistry XPT 10723034

Przyczyna powiadomienia Klienta

Firma Siemens Healthcare Diagnostics zidentyfikowata nastepujgce problemy z produktami ADVIA
Chemistry podanymi w Tabeli 1 i pragnie przekazaé¢ instrukcje dotyczgce dziatan, ktére musza
zostac podjete przez Panhstwa laboratorium.

Problemy te zostang naprawione w wersji APTool o numerze v1.10 oraz w wersji TDef o numerze
v1.06 lub wyzszym, ktére bedg dostepne wkrotce.

W pierwszej kolejnosci prosimy o sprawdzenie jakg wersje oprogramowania APTool macie
Panstwo obecnie zainstalowana. Aby to sprawdzi¢ nalezy klikngé¢ klawisz System w Menu
Panel (tzw. Prawy System — klawisz przy pomocy ktérego dostajecie si¢ Panstwo do okna w
ktéorym mozna wylogowa¢ sie z oprogramowania lub zamknaé oprogramowanie). Po
kliknieciu klawisza System, nalezy wybraé¢ [Version Info] i w oknie ktére sie pojawi w prawej

gornej czesci znajdzie sie informacja o wersji oprogramowania APTool.

Siemens Healthcare Diaghostics Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Strona 1z 15
511 Benedict Avenue Wazna informacja dotyczaca
Tarrytown, NY 10591 bezpieczenstwa stosowania

www.siemens.com/diagnostics CHI21-01.A.0US — marzec 2021 roku



Zidentyfikowano kilka probleméw dotyczacych ptyt z parametrami analitycznymi (APTool)
oraz ptyt z definicjami testéw (TDef) w Systemach do analiz chemicznych ADVIA Chemistry

Opis zaobserwowanych problemow

Numer problemu i testy Zaobserwowany problem

Oprogramowanie APTool v1.09 i TDef v1.05 zawiera

b Zﬁfgrﬂgwcznego lub | nieprawidtowg dolng granice stezenia hemoglobiny catkowitej
recznego wynoszgcg 74.74 ymol/L dla testow ADVIA Chemistry Alc_E i
oznaczania Alc_EM. Ta nieprawidtowa wartos¢ graniczna dla stezenia nie
hemoglobiny wptywa na wyniki kontroli jako$ci (QC) oraz wyniki pacjentow.
metoda Wyniki sg poprawne i mogg by¢ raportowane.

enzymatyczng A1lc
(Alc_E)

Prawidtowa dolna granica stezenia hemoglobiny catkowitej to
88,98 pmol/L.

Biatko w
moczu/ptynie
mozgowo-
rdzeniowym
(Urinary/
Cerebrospinal Fluid
Protein, UCFP)

Na ptycie APTool wersja v1.08 i v1.09 oraz na ptycie TDef wersja
v1.04 i v1.05 domysiny parametr analityczny maksymalne
odchylenie w prébie zerowej odczynnika (Maximum Reagent
Blank Deviation, Max RBL Dev) zostat nieprawidtowo ustawiony
jako 0,0037. Prawidlowe ustawienie to 9,9999. W przypadku
korzystania z nieprawidtowego parametru domysinego niektorzy
klienci mogg sporadycznie obserwowac flage wskazujgca, ze
maksymalne odchylenie w prébie zerowej odczynnika (Max RBL
Dev) zostato przekroczone, co skutkuje niepowodzeniem
kalibraciji.

W przypadku niepowodzenia kalibracji, przeprowadzenie kontroli
jakosci oraz wykonanie oznaczen probek pacjentow jest
niemozliwe. Jezeli kalibracja przebiegnie pomysinie, a wyniki
kontroli jakosci mieszczg sie w dopuszczalnym zakresie, wyniki
pacjentdw sg poprawne i moga by¢ raportowane.

Biatko w
moczu/ptynie
mdbzgowo-
rdzeniowym
(Urinary/
Cerebrospinal Fluid
Protein, UCFP)

Na ptycie APTool wersja v1.08 i v1.09 oraz na ptycie TDef wersja
v1.04 i v1.05 jednostki miedzynarodowego systemu (Sl) oraz
wartosci graniczne dla kryteriéw kalibracji testu ADVIA Chemistry
UCFP s3 nieprawidiowo ustawione jako mg/dL zamiast mg/L.
Gdy uzywane sg wartosci Sl dla kalibratora, maksymalne
odchylenie w prébie zerowej odczynnika (Max RBL Dev) zostaje
przekroczone, kalibracja nie przebiega pomysinie i nie mozna
wygenerowac wynikéw. Jednostki S| (mg/L) i wartosci podane w
instrukcji uzytkowania (IFU) specyficznej dla danej serii
kalibratora ADVIA Chemistry UCFP sg prawidiowe.

Problem ten nie dotyczy klientow, ktorzy korzystajg z jednostek
tradycyjnych (Common units, CU).
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Zidentyfikowano kilka probleméw dotyczacych ptyt z parametrami analitycznymi (APTool)
oraz ptyt z definicjami testéw (TDef) w Systemach do analiz chemicznych ADVIA Chemistry

Zagrozenie dla zdrowia

Problem 1 hemoglobiny Alc (Alc_E)

Korzystanie z nizszej wartosci dla
hemoglobiny catkowitej nie wptywa na
doktadnos¢ oznaczen probek pacjentow.
Zagrozenie dla zdrowia jest znikome. Firma
Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy
wczesniej uzyskanych wynikow.

Test do oznaczania

metodg enzymatyczng

Test do ilosciowego Wyzej opisane problemy dotyczgce testu
oznaczania biatka w UCFP mozna uznac za klinicznie nieistotne,
Problemy 2 3 moczu/ptynie mdézgowo- poniewaz nie sg generowane lub
rdzeniowym (Urinary/ raportowane zadne btedne wyniki pacjentéw.
Cerebrospinal Fluid Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej
Protein, UCFP) analizy wczesniej uzyskanych wynikéw.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient

Prosimy o omoéwienie tresci tego pisma z dyrektorem medycznym Panstwa placéwki.

W przypadku probleméw 1 — 3 nalezy postepowacC zgodnie z instrukcjami podanymi w
punkcie ,Dodatkowe informacije”.

o Problem #1 dotyczy wszystkich laboratoriéw, ktore uzywajg testu A1c_E w swoim
systemie.

o Problem #2 dotyczy wszystkich laboratoriow, ktére uzywajg testu UCFP w swoim
systemie.

o Problem # 3 dotyczy tylko tych laboratoriow, ktére uzywaja testu UCFP i raportujg
wyniki w jednostkach Sl.

Po wprowadzeniu wszystkich zmian dotyczgcych probleméw #2 oraz #3, o ktérych mowa w
punkcie ,Dodatkowe informacje”, nalezy przeprowadzi¢ kalibracje testu UCFP oraz kontrole
jakosci oznaczen probek.

W przypadku problemu #1 dotyczgcego testu A1c_E kalibracja nie jest wymagana.
Po wprowadzeniu wszystkich zmian nalezy utworzy¢ zapasowg kopie systemu.

W ciggu 30 dni nalezy wypefi¢ i odestac¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podijetej akgji
naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chorob Iub zdarzen
niepozadanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowaé¢ sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens
Healthineers lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia
technicznego.

Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go
wszystkim osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt.
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Zidentyfikowano kilka probleméw dotyczacych ptyt z parametrami analitycznymi (APTool)
oraz ptyt z definicjami testéw (TDef) w Systemach do analiz chemicznych ADVIA Chemistry

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

Dodatkowe informacje:

Problem #1: Obejscie problemu dla testu ADVIA Chemistry do automatycznego lub
recznego oznaczania hemoglobiny metoda enzymatyczng A1c (A1c E oraz A1c EM)

System ADVIA Chemistry 1800/2400

1. Upewnij sie, czy system jest w trybie gotowosci (Ready)

2. Zaloguj sie jako [tech_manager], by klawisz Setup pojawit sie w Menu Panel.

3. W Menu Panel wybierz kolejno Setup > Analytical Parameters (Chemistry)

4. Wybierz test A1c_E z listy. (Analy. Cond. No. 6).

5. W polu [Sub-parameter] kliknij na [Up], aby przejs¢ do [tHb_E Sub-analyt. Conditions 6 - 2].
6. W polu [Standards Setting], zmien warto§¢ Abnml (serum) L z 74,74 na 88,98.

7. Kliknij na przycisk [Save], a nastepnie na [Yes], aby zapisa¢ zmiany parametréw analitycznych
(Rysunek Rysunek 1).
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Zidentyfikowano kilka probleméw dotyczacych ptyt z parametrami analitycznymi (APTool)
oraz ptyt z definicjami testéw (TDef) w Systemach do analiz chemicznych ADVIA Chemistry

Rysunek 1: Ekran przedstawiajacy wartos¢ Abnml (serum) L dla parametru podrzednego
tHb_E testu Alc_E w Systemie ADVIA 1800/2400 Chemistry
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8. W przypadku testu Alc_EM z listy rozwijanej wybierz opcje [Analy. Cond. No. 19].

9. W polu [Sub-parameter] Kkliknij na [Up], aby przejs¢ [Sub-analytical Conditions - 2] testu
tHb_EM. 19-2

10. W polu [Standards Setting], zmieh warto$¢ Abnml (serum) L z 74,74 na 88,98.

11. Kliknij na przycisk [Save], a nastepnie na [Yes], aby zapisa¢ zmiany parametrow analitycznych
(Rysunek 2).
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Zidentyfikowano kilka probleméw dotyczacych ptyt z parametrami analitycznymi (APTool)
oraz ptyt z definicjami testéw (TDef) w Systemach do analiz chemicznych ADVIA Chemistry

Rysunek 2: Ekran przedstawiajacy wartos¢ Abnml (surowica) L dla parametru podrzednego

tHb_E testu Alc_EM w Systemie ADVIA 1800/2400 Chemistry
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ADVIA Chemistry XPT

1. Upewnij sie, czy system jest w trybie gotowosci (Ready)

| [eDEADM 23

2. Zaloguj sie jako kierownik laboratorium [LabManager], aby wprowadzi¢ zmiany.

3. Wybierz kolejno Ustawienia > Zakfadka z definicjg testu > Zaktadka Chemia [Setup > Test
Definition Tab > Chemistry Tab].

4. Wybierz test A1c_E z listy. (Warunek nr 6).

5. Wybierz znak +, aby rozwing¢ warunki podrzedne [sub conditions]. Wybierz tHb_E i przejdz do
zakfadki Obliczenia [Calculation].

6. Zmien nieprawidtowe niskie wartosci dla surowicy z 74,74 na 88,98. Zapisz zmiany (Rysunek

Rysunek 3).
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Zidentyfikowano kilka probleméw dotyczacych ptyt z parametrami analitycznymi (APTool)
oraz ptyt z definicjami testéw (TDef) w Systemach do analiz chemicznych ADVIA Chemistry

7. W przypadku testu Alc_EM wybierz warunek nr 19 i powtorz kroki 4 i 5. Zapisz zmiany.

Rysunek 3: Ekran przedstawiajacy nieprawidtowa niskg wartos¢ dla parametru podrzednego
tHb_E testu Alc_E w Systemie ADVIA XPT Chemistry
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Problem #2: Obejscie problemu polegajgcego na przekroczeniu maksymalnego
odchylenia w prébie zerowej odczynnika dla testu ADVIA Chemistry UCFP

System ADVIA Chemistry 1800/2400

1. Upewnij sie, czy system jest w trybie gotowosci.

2. Zaloguy; sie jako [tech_manager] by klawisz Setup pojawit sie w Menu Panel.
3. W Menu Panel wybierz kolejno [Setup > Analytical Parameters (Chemistry)]
4. Wybierz test UCFP z listy. [Analy.Cond.no 59])

5. Wybierz [Reagent Blank Setting, RBL Setting] w sekcji [Standard Setting].
6

Na podekranie [Reagent Blank Setting] zmien wartos¢ dla [Max. RBL Deviat] z 0,0037 na
9,9999.

7. Kliknij na OK, a nastepnie kliknij na [Save] oraz [Yes], aby zapisa¢ zmiany parametrow
analitycznych (Rysunek 4).

8. Jezeli uzywasz jednostek Sl, przejdz do instrukcji dla problemu # 3. Jesli uzywasz
tradycyjnych jednostek, przejdz do punktu ,Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient”.
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Zidentyfikowano kilka probleméw dotyczacych ptyt z parametrami analitycznymi (APTool)
oraz ptyt z definicjami testéw (TDef) w Systemach do analiz chemicznych ADVIA Chemistry

Rysunek 4: Podekran z ustawieniami dla préby zerowej odczynnika w systemie ADVIA
1800/2400
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Upewnij sie, czy system jest w trybie gotowosci.
Zaloguj sie jako kierownik laboratorium [LabManager], aby wprowadzi¢ zmiany.

Na pasku polecen wybierz kolejno Konfiguracja > Ekran z definicjg testu > Chemia [Setup >
Test Definition Screen > Chemistry]

Wybierz test UCFP z listy. (Warunek analityczny nr 59 [Analy.Cond.no 59])

Na ekranie Parametry analityczne testu UCFP (Chemia) [UCFP Analytical Parameters
(Chemistry)] wybierz opcje Ustawienia proby zerowej odczynnika [Reagent Blank Settings]
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Zidentyfikowano kilka probleméw dotyczacych ptyt z parametrami analitycznymi (APTool)
oraz ptyt z definicjami testéw (TDef) w Systemach do analiz chemicznych ADVIA Chemistry

6. Na podekranie Ustawienia proby zerowej odczynnika [Reagent Blank Settings] zmien
warto$¢ w polu Maksymalne odchylenie [Maximum Deviation] na 9,9999

7. Wybierz opcje Zapisz [Save], a nastepnie Zamknij [Close] (Rysunek Rysunek 5)

8. Jezeli uzywasz jednostek Sl, przejdz do instrukcji dla problemu # 3. Jesli uzywasz zwyktych
jednostek, wréé do punktu ,Dziatania, ktére powinien podjg¢ Klient”.

Rysunek 5: Podekran z ustawieniami dla préby zerowej odczynnika w systemie ADVIA XPT

SIEMENS CA8012000070001 CAB012000070001 v1.4

READY (OK to replace Samples or Reagents.)

LIS Configuration | System Configuration | Reagent Setup

Condition No. Find in Page

:‘onamon Sub Coadition Realtime Correction | Reagent Blank Settings|
0.

Maximum Desiation
9.99990

Export

Reflex Groups Setup ‘

Canryover Summary ‘
Test Display Order

Cancel

? :jﬂ LabManager % .& @ ! O\ <) By Wednesday, January 20, 2021 12:36:13 PM

Problem #3: Obejscie problemu dla testu ADVIA Chemistry UCFP z jednostkami
systemu miedzynarodowego (Sl)

System ADVIA Chemistry 1800/2400
1. Upewnij sie, czy system jest w trybie gotowosci.
2. Zaloguj sie jako [tech_manager], by ustawienia pojawity sie w Menu Panel.
3. W Menu Panel wybierz kolejno [Setup > Analytical Parameters (Chemistry)]
4. Wybierz test UCFP z listy. [Analy.Cond.no 59])
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Zidentyfikowano kilka probleméw dotyczacych plyt z parametrami analitycznymi (APTool)
oraz ptyt z definicjami testéw (TDef) w Systemach do analiz chemicznych ADVIA Chemistry

5. Na tym ekranie,
a. Zmien wpis w polu [Unit ] z mg/dL na mg/L
b. Zmien Abnml (serum) H z 250,0 na 2500,0
c. Zmien Abnml (serum) L z 6,0 na 60,0
d. Zmien Abnml (urine) H z 250,0 na 2500,0
e. Zmien Abnml (urine) L z 6,0 na 60,0
f.  Wybierz [SAVE] (Rysunek Rysunek 6).

Rysunek 6: Ekran z parametrami testu ADVIA 1800/2400 UCFP
ADVIA 1800 - Operation Panel S

System(s)

5> I A Wash ] Cnraiee | bysTem i, ] 024 ] %6 J
Start RGT Pause |<')] S J OHost - J s l__ Request Calibration Maint.
@) J = J J

Stop SMP Pause| i=| A OB lAaoal Host is OFF. I Reagent ac Setup

Analytical Parameters (Chemistry)
System(S)

moore | 9' Ll ‘

Analy.Cond.no. |[S9 up Dnvnl e a5 [1— o |D°‘m ver. [ 2. 8. 0. 20200604
S9.UCFP :]' Sub-analyt.conditions Standards setting

Name UCFP FV 1.0000 Abnwl (serum)H [2500.0
S Abrl (serum L [60.0

Save | CTT Set | Print | Clear ' Sopy Paraweter Check

~anailyical conditions

R1 volume 120.0
). 000

R2 volume One-Point Cal Setting |
Abnml (urine)H [2500.0
R1 diluent vol l—
M-vave.L. |555 mm  ~| Multipoint Cal Setting ] R a—— W
R2 diluent vol ]
S 9L - RBL Setting | Normal value set |

Serum reac.s.vol

Analy.mthd [£ri -

Serum dil.method Calculacion method setting

Serum dil.s.vol 8 Calc.mehd  [msTD | i ,_ e l_,r FaweCyea el
ESCIUEL G L e S Qualit. Not do Qualit.sec | M-DET.P.m | :% S-DET.P.r I,; Max Limit 2. 5000

Serum dil.posit I :;iq_i,_m correct.form. | M-pET.P.n  [57 v Ssancibnateseiion
_ucine sec | Reanalysis conditions check D.P.1 [0 cycle
Reaction time 5 min. =] Serum reac.smp.vol(uw) [7.50 Limic vaive [0:005 Factor
Resaent: 19 in 2] Serum dilut.mechod(u) [Special ~| Variance 0.0 E2 corre
Reagent 2 stir ¥ Serum dil.smp.vol(u) |6.00 Blank(u)
* Prozone
Serum diluent vol(u) |S54.00 s Blank(d)
Serum diluent posi(u) |O Prozoneriimit Sample (u)
Sample (d)

- . 3.00
Serun reac.smp.vol(d) Btishna Aine

Serum dilut.mwethod({d) |None X Judge lirit

Serum dil.smp.vol{d) |0.00 * Endpoint method

Serurn diluent vol(d) |J.000 M-DET.P.m |O S-DET.P.p |0 Re.absorb(u) [9.9999
Serum diluent posi(d) |7 M-DET.P.n || S-DET.P.r |O Re.absorb (d) -9.999

vrine sec | Rerun.cond. | ma seccing|
Crstart| 0 @@ 1/20/2021 -MenupPanel | () Reagent Inventory | € Aovia 1800 - Operation ... [[E7 Analytical Parameter... en|[2 () 5 seiem mm

g. Otwérz [Multipoint Cal Setting subparameters] (Rysunek 7)

h. Zmien wpisane wartosci [Max Fit Deviation] w wierszach 1, 2, 3, 4 i 5 (kalibratory):
wiersz 1 z 3,80 na 38,00, wiersz 2 z 5,48 na 54,80, wiersz 3 z 7,22 na 72,20, wiersz
477,02na70,20iwiersz5z 13,74 na 137,40

i. Zmien [Max. RMS of Fit] z 1,63 na 16,3
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Zidentyfikowano kilka probleméw dotyczacych ptyt z parametrami analitycznymi (APTool)
oraz ptyt z definicjami testéw (TDef) w Systemach do analiz chemicznych ADVIA Chemistry

Rysunek 7: Ekran [Multipoint Cal Setting subparameters] w systemie ADVIA 1800/2400

[ADVIA 1800 - Operation Panel 172072021 - Menu Panel
03 ‘ © Wash | Opnitialize | Reapy = J V| } o
Start RGT Pause = r - Request Calibration Maint.
|5| Prime J (O Host off J FMB LOAD OK ’
=
A= @ mh| I [ Reagent QcC Setup
Analgtical Parameters (Chemistiy) N
System(S]
Save CTT Set Print Clear Parameter Check Export @ x
inaly.Cond.no. |59 Up |Down b Perem. & 5o - ll—- Up |Dmml Ver. [ 2. 8. 3.20200604 |

Multi-Standards Set X
~Analytica [ Multi-Standards setting
R1 volum p—
Test Name [UCFE
R2 volu
Formula ILogit Log 2 _vJ Axis conv. No convert. ¥| Points IZ- Curve Type |Increasing b
R1 dilue:
RZ dilue: IBlank is Zero j
Serum re: FV Dilution Dil. smp Diluent Diluent Max Fit Max. Rep
; Method volume volune position Deviation Deviation
Serum di
Serum di BLK |U.0000 [special <] |30.U |35.UU ¢~ |o |99999.99 |9.9999
Serum di
1 [0-0000 [special | s0.0 [25.00 e | 2800 [0.0345
Serum di
p—— > |0.0000 [special <] |30.0 |35,nn - | |54.su |0.0954
— 3 |D.DDEIEI [special <] |:m.u Ias.oo o |8 |72.20 ID 1791
Reagent 2 In.nuon [special <] IBD.D Ias.nn e | |70.zn Io.aqsﬁ
Reagent | 3
5 [0.0000 [special | s0.0 [35.00 oo | [137.40 [o. 6185
Min. No Rep i Min. &bs Delta 0.5023 Max. RMS of Fit 16.3|
Lhi - Llow
OR | Cancel |
5
B e e S T — T
Serum diluent posi(d) |0 H-DET.P.n [0 S-DET.P.r [0 Re.absorb(d) |-9.999

Urine set | Rerun.cond. | IMA set\:ingl

| &3 40v14 1800 Operator Gui. |

| 2 4DviA 1800 - Operation ... |[ET Analytical Parameter... [£) Review/Edt

@ Start| ¢ 1/20/2021 -MenuPanel | (& Reagent Inventory

System ADVIA Chemistry XPT

1. Upewnij sie, czy system jest w trybie gotowosci.

n

Zaloguj sie jako kierownik laboratorium [LabManager], aby wprowadzi¢ zmiany.

3. Na pasku polecen wybierz kolejno Konfiguracja > Ekran z definicjg testu > Chemia [Setup
> Test Definition Screen > Chemistry]

4. Wybierz test UCFP z listy. (Warunek analityczny nr 59 [Analy.Cond.no 59]) Nastepnie kliknij
na zakfadke Obliczenia [Calculation].

5. Na tym ekranie,

a. Zmien Jednostki SI z mg/dL na mg/L (Rysunek referencyjny 5)
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Zidentyfikowano kilka probleméw dotyczacych plyt z parametrami analitycznymi (APTool)
oraz ptyt z definicjami testéw (TDef) w Systemach do analiz chemicznych ADVIA Chemistry

a. Patrz dodatkowe instrukcje ponizej, jesli ikona nie jest odblokowana

b. Zmieh [Abnormal Values] dla gérnego zakresu zaréwno dla surowicy, jak i moczu z
250,0000 na 2500,0000 oraz dla dolnego zakresu z 6,0000 na 60,0000.

c. Wybierz opcje Zapisz [Save], a nastepnie [Close] (Rysunek Rysunek 8)

Rysunek 8: Ekran z parametrami testu ADVIA XPT UCFP

SIEMENS CA8012000070001 CAB012000070001 v1.4

Uii READY (OK to replace Samples or Reagents.)

Test Definition LIS Configuration | System Configuration Reagent Setup Reagent Information
Chemistry Serum Indicss 1SE Maintenance
Condition No 59 - Filter Find in Page : Find Next Add Sub Condition
;"""'“"" Sub Condition 4 | Analytical Conditions Definition Calculation Realtime Comection | Reagent Blank Settings S9LS ScecOmIoN
o.
5 ucrP Decimals alculation Method R Typ Abnormal Values
1
60 METMTB o £ A sy Terum
” = ® I t High Low S
25000000 60,0000
EPA Method. Reaction Rate Settings
65 4 Ranges
ative Judgment Urine
3 HAPT ®
Figh Low Repeat Conditions For
7 ACET S} = 25000000 60.0000 Instrument Flags
7 o ® Reaction Detection Points
Forward Point Check Paint 1 ozone Limit Judge Limit Calibration
69 LITH_2 Calibration Method
Analyz
70 TRF o Main Measurement Prozone Main Measurement o oot
7 o Stan (Point m) End (Pomt Star (Pomt m) End (Pownt Judge
- impart
A Upper Limit
n LTH
Secondary Measurement 2 : e
o ST ® Mutipoint Settings Exp
Start (Point p) End (Point
2 !
DBIL2 ‘ Reflex Groups Setup ‘
s TBIL2
% i ® = ‘ Camryover Summary ‘
Test Display Order
? Detergent Set Process Order Ad Delete Priot Save Cancel Close.
?  of  tabMenager E gl @ ! (o} <) Fe Wednesday, January 20, 2021 1212:10 PM

d. Wybierz podekran Ustawienia wielopunktowej kalibracji [Multipoint Settings]
(Rysunek Rysunek 9) (po prawej stronie zaktadki Obliczenia na dole).

e. Zmien wpisane wartosci dla maksymalnego odchylenia dopasowania [Max Fit
Deviation] w wierszach 2, 3, 4, 5i 6 (kalibratory): wiersz 2 z 3,80 na 38,00, wiersz 3
z 5,48 na 54,80, wiersz 4 z 7,22 na 72,20, wiersz 5 z 7,02 na 70,20 i wiersz 6 z
13,74 na 137,40

f.  Zmien maks. RMS dopasowania [Max. RMS of Fit] z 1,63 na 16,300

g. Wybierz Kontynuuj [Continue], a nastepnie Zapisz [Save] i Zamknij [Close]
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Zidentyfikowano kilka probleméw dotyczacych ptyt z parametrami analitycznymi (APTool)
oraz plyt z definicjami testow (TDef) w Systemach do analiz chemicznych ADVIA Chemistry

Rysunek 9: Podekran z ustawieniami dla wielopunktowej kalibracji w systemie ADVIA XPT

SIEMENS CAS012000070001 CAB012000070001 v1.4

on Multipoint Settings
.| Formuia
| Logitlog2

| Minimum Repicates
.

—RBL

READY (OK to replace Sam,

Minimum Abstract Separation
05023

— @ Blankiszeo

Dilution Method

Blank - Any Value

Oiution Sample  Diluent Volume:
Volume

Standard

Standard

Edytor definicji testu ADVIA Chemistry XPT

Po wygenerowaniu danych dla testu, aby edytowaé Obliczenia dotyczgce testu oraz kalibracje,
nalezy wykona¢ nastepujgce kroki w celu ich aktualizaciji:

1. Wybierz kolejno Konfiguracja > Definicja testu > Chemia > Obliczenia [Select Setup > Test
Definition > Chemistry > Calculation]

2. Wybierz ikone Blokuj [Lock] obok pola, ktére ma by¢ edytowane
Uwaga: Ikona Blokuj [Lock] zmieni sie na Odblokuj [Unlock]

3. System wyswietli komunikat, gdy konieczne jest wykonanie ktéregokolwiek z nastepujacych
dziatan:

a. Sprawdz, czy wybrana definicja testu nie znajduje sie w zapisach dotyczgcych
pacjentow i kontroli jakosci i przenie$ je do historycznych

» Wybierz Wyniki testu > Informacje ogélne > Wstepnie zdefiniowane filtry > Bez
filtra [Test Results > Overview > Predefined Filters> No Filter]

* Kliknij na kwadrat, aby zaznaczy¢ wszystko > Przenie$ do historycznych [> Move
to Historical]

b. Usun zaznaczenie testu z wszelkich definicji kontroli jakosci
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Zidentyfikowano kilka probleméw dotyczacych ptyt z parametrami analitycznymi (APTool)
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* Wybierz kontrole jakosci (QC) - przejrzyj wstepnie zdefiniowang liste QC i usun
test UCFP

c. Usun zaznaczenie testu z wszelkich definicji kalibratora
*Wybierz Kalibracja > Definicja kalibracji [Calibration > Calibrator Definition].

d. Wybierz przycisk Eksportuj i usuh [Export & Delete] w oknie Kalibracja > Chemia
[Calibration >Chemistry], aby usung¢ wszelkie dane kalibracyjne dla wybranego
testu

i. Eksportowanie i usuwanie raportéow kalibracji dla testéw biochemicznych

1. Wybierz Kalibracja > Chemia > Eksportuj i usun [Calibration >
Chemistry > Export and Delete]

2. Wybierz opcje filtru daty:

3. Dla wszystkich dostepnych danych wybierz Wszystkie daty [All
Dates]

4. W przypadku danych z zakresu dat wybierz opcje Zakres dat [Date
Range] i okresl zakres do wyeksportowania.

5. Zrozwijanego menu wybierz test do wyeksportowania.
6. Wybierz nazwe i lokalizacje pliku
7. Wybierz OK

4. Wprowadz zmiany w polu(polach), ktére muszg by¢ edytowane recznie

5. Wybierz Zapisz [Save]

ADVIA jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnhostics.
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Zidentyfikowano kilka probleméw dotyczacych ptyt z parametrami analitycznymi (APTool)
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Zidentyfikowano kilka problemow dotyczgcych ptyt z parametrami analitycznymi (AP Tool) oraz ptyt
z definicjami testow (TDef)

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczenstwa stosowania CHI21-01.A.OUS z marca 2021 roku, przestang
przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, zatytutowang ,Zidentyfikowano kilka probleméw
dotyczgcych ptyt z parametrami analitycznymi (AP Tool) oraz ptyt z definicjami testéw (TDef) w
Systemach ADVIA Chemistry”. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie
wiasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z
instrukcjami podanymi na dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [ Nie [
informacji dotyczgcej bezpieczehstwa stosowania przekazanej w
tym pismie?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:
Instytucja: Numer seryjny urzadzenia:
Ulica: Miasto:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza pocztg elektroniczng na adres
agnieszka.kaczeniak@siemens-healthineers.com

Lub o przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta
pod numer 22 870 80 80

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens
Healthineers ds. wsparcia technicznego:

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Operacyjne Serwisu
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