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System Atellica® Solution

Analizator Atellica® CH 930 — Problem z automatycznymi powtérzeniami
oznaczen oraz aktualizacjami definicji testéw

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

Tabela 1. System Atellica® Solution, ktérego dotyczy ten problem:

Numer SMN (numer materiatowy firmy

Produkt Siemens)

Analizator Atellica CH 930 11067000

Przyczyna powiadomienia Klienta

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemach wyszczegdlnionych w Tabeli 2 ponizej,
ktére moga wystgpi¢ w Analizatorze Atellica CH 930 z oprogramowaniem Atellica Solution, wersja
o numerze v1.21.0 SP1 lub nizszym, oraz przekazanie instrukcji dotyczacych dziatan, ktére musza
zostac podjete przez Panstwa laboratorium.

Problemy te zostang skorygowane w wersjach oprogramowania v1.22.0 oraz v1.21.11, ktoére bedg

dostepne wkrétce.

Tabela 2. Opis zaobserwowanych zachowan

Numer
problemu

Zaobserwowane
zachowanie

Opis zaobserwowanego zachowania

Edytowanie definiciji
testu oraz przejscie na
strone z definicjg
innego testu bez
zapisania zmian za
pomocg przycisku
,Zapisz” na ekranie
moze powodowac
znieksztafcenie

ustawien definicji testu.

W analizatorze Atellica CH 930, jezeli po edyciji
parametréw definicji testu (TDef) zmiany nie
zostang ,zapisane” w sposob opisany w pomocy
online i uzytkownik nagle wybierze inny test do
edycji, istnieje ryzyko, ze niektére parametry
pierwszego edytowanego testu zostang
zastgpione ustawieniami nowo wybranego testu
w przypadku klikniecia na przycisk ,zapisz”
[,save”] w oknie dialogowym wyswietlonym po
wybraniu nowego testu.
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Analizator Atellica® CH 930 — Problem z automatycznymi powtdrzeniami oznaczen oraz

aktualizacjami definicji testow

Jezeli ustawienia zostang zastgpione, moze to
wptyna¢ na niektoére lub wszystkie parametry
TDef na ekranie, a to z kolei moze wptynaé na
wyniki testu, ktérego dotyczy ten problem.
Wygenerowane obliczenia oraz raportowanie
wynikow pacjentow i kontroli jakosci moga by¢
niepoprawne dla nastepujgcych parametrow:

e Zakres warto$ci (Hi/Lo - gérna i dolna
granica zakresu referencyjnego dla
testu, zakresy warto$ci ostrzegawczych)

¢ Wartos¢ uruchamiajgca automatyczne
powtdrzenie oznaczenia (Auto-Rerun),

o Przedziatly pomiarowe

e Jednostka

o Wspdtczynniki korelaciji

e KodlLIS

W zaleznosci od tego, ktére pola zostang
nadpisane, mogg wystapi¢ nastepujgce
problemy:
1. Wynik moze by¢ raportowany w
niewtasciwej jednostce
2. Wynik moze by¢ interpretowany
inaczej (z powodu nieprawidtowej
edyciji przedziatu pomiarowego).
3. Brak automatycznego powtarzania
oznaczen
4. Niepoprawny wynik obliczony na
podstawie zastosowanych
wspoétczynnikow korelacji
5. Brak flagi Hi/Lo przy wynikach
6. Wynik moze zosta¢ przypisany
niewfasciwemu testowi wskutek
nieprawidtowego Kodu LIS

Problem ten dotyczy wszystkich testéw do
analiz biochemicznych.

Prawdopodobienstwo wystgpienia tego
problemu jest bardzo niskie i wymaga
okreslonego okna czasowedo.

Wyniki
automatycznego
powtdrzenia
oznaczenia (Auto-
rerun) lub
automatycznego

Jezeli w Analizatorze Atellica CH 930 zabraknie
odczynnika w jednej studzience zestawu
odczynnikéw podczas automatycznego
powtdrzenia oznaczenia lub automatycznego
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Analizator Atellica® CH 930 — Problem z automatycznymi powtdrzeniami oznaczen oraz
aktualizacjami definicji testow

rozcienczenia (Auto- rozcienczenia, system sprobuje uzy¢ nastepnej
Dilution) mogg studzienki zestawu odczynnikéw, jednak jezeli
generowac wynik nastepna studzienka réwniez nie posiada

zerowy (0) dla testow
ilosciowych lub wynik
ujemny dla testéw

waznej kalibracji, automatyczne powtérzenie
oznaczenia lub automatyczne rozcienczenie

jakosciowych, jezeli bedzie raportowane jako zero (0) w przypadku
studzienka zestawu testow ilosciowych lub jako warto$¢ ujemna w
odczynnikdw nie przypadkow testow jakosciowych, a nie jako

zostanie skalibrowana. | By AD”.

Tabela 3. Zagrozenie dla zdrowia

Numer
problemu

Zagrozenie dla zdrowia

1

Przyczyna tego problemu jest modyfikacja ustawien definicji testu (TDef). W
zaleznos$ci od nadpisanego pola, moze to wptyng¢ na doktadnosé wynikow
pacjentow lub wynikoéw kontroli jakosci. W najgorszym przypadku moze to miedzy
innymi prowadzi¢ do btednych wynikoéw wskutek zmiany jednostek, zakreséw
pomiarowych lub innych ustawieh lub powodowac opdznienie w raportowaniu.

Prawdopodobienstwo nadpisania ustawienia TDef przez uzytkownika oraz
podzniejszego znaczgcego efektu klinicznego jest niewielkie, dlatego tez firma
Siemens Healthineers nie zaleca retrospektywnej analizy wczes$niej uzyskanych
wynikow.

Funkcja automatycznego powtdrzenia oznaczenia lub automatycznego
rozcienczenia moze zostac¢ uzyta w celu zweryfikowania okreslonego wyniku lub
uzyskania wynikéw powyzej analitycznego zakresu pomiarowego (analytical
measuring range, AMR). Wszelkie rozbieznosci miedzy poczatkowo uzyskanym
wynikiem oznaczenia czystej probki a drugim wynikiem po automatycznym
powtdrzeniu oznaczenia lub automatycznym rozcienczeniu probki, dla ktérej
uzyskano warto$¢ ujemna lub zerowg (0), zostang dostrzezone i sprawdzone przez
operatora.

Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikéw
pacjentéw.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

Nalezy podejmowac nastepujgce dziatania, dopdki system nie zostanie zaktualizowany do
wersji oprogramowania V1.22.0 (lub V1.21.11 w przypadku systemu Atellica Solution z
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Analizator Atellica® CH 930 — Problem z automatycznymi powtdrzeniami oznaczen oraz
aktualizacjami definicji testow

modutami do otwierania probéwek) lub wyzszej, ktéra wyeliminuje wyzej wymienione
problemy.

1. Podczas modyfikowania ustawienh definicji testu na ekranie Ustawienia>Definicja
testu>Definicja testu CH [Setup>Test Definition>CH Test Definition], nalezy zawsze
postepowac zgodnie z instrukcjg 1.20 podang w pomocy online dla systemu Atellica
Solution ,Edytowanie parametrow identyfikacyjnych testu w definicji testu CH”. Kazdg
definicje testu nalezy zapisac przy uzyciu przycisku ,Zapisz” [,Save”] na ekranie
Definicja testu CH przed przystgpieniem do modyfikowania definicji kolejnego testu. Po
zmianie dowolnego ustawienia w zaktadkach Definicja, Obliczenia lub Kalibracja
dotyczgcych testu CH nalezy wybraé opcje Zapisz [Save], a nastepnie OK. Przed
przystgpieniem do oznaczania prébek pacjentéw nalezy sprawdzi¢, czy wprowadzona
zmiana nie wptywa na wyniki kontroli jakosci oraz czy wyniki, jednostki i flagi sg
raportowane poprawnie dla kazdej Definicji Testu, ktora zostata zaktualizowana.

2. Przed przystgpieniem do oznaczania probek nalezy sie upewnié, czy wszystkie
zestawy odczynnikéw posiadajg wazng kalibracje (dla wszystkich studzienek).
Informacije te sg dostepne na ekranie Kalibracja > Ogdélne informacje o kalibracji
[Calibration > Calibration Overview]. Prosimy o zapoznanie sie z instrukcjg 1.20 w
pomocy online dla systemu Atellica Solution , WysSwietlanie statusu zlecenia kalibracji
odczynnika testowego” [,Viewing Assay Reagent Calibration Order Status’].

o Gdy wersja oprogramowania v1.22.0 oraz/lub v1.21.11 bedzie dostepna, zostanie ona
dostarczona w nastepujacy sposob:

e W przypadku systemow z wersjg oprogramowania 1.19.0 lub wyZzszg, ktére sg
podigczone do zdalnych ustug serwisowych (Smart Remote Service, SRS),
oprogramowanie zostanie dostarczone drogg elektroniczng w ramach SRS, a
uzytkownik zostanie powiadomiony o jego dostepnosci przy pomocy zoéttego alertu.
Wyswietli sie monit ,Nowa aktualizacja oprogramowania jest dostepna i gotowa do
instalacji”, ktéry umozliwi zainstalowanie oprogramowania przez uzytkownika.

o W przypadku wszystkich innych konfiguracji systemu, lokalny przedstawiciel firmy
Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego skontaktuje sie z Panstwem, by
uzgodni¢ termin instalacji oprogramowania.

o Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placéwki zapoznat sie z tym pismem.

o W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajacy efektywno$é¢ podjetej akciji
naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace chordb lub zdarzen
niepozadanych majgcych zwigzek z produktem wymienionym w Tabeli 1, nalezy natychmiast
skontaktowac 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 produk.
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Analizator Atellica® CH 930 — Problem z automatycznymi powtdrzeniami oznaczen oraz
aktualizacjami definicji testow

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

Atellica jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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Analizator Atellica® CH 930 — Problem z automatycznymi powtdrzeniami oznaczen oraz
aktualizacjami definicji testow

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZE]

Analizator Atellica® CH 930 — Problem z automatycznymi powtorzeniami oznaczen oraz
aktualizacjami definicji testow

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczaca bezpieczenstwa stosowania ASW20-03.A.0US z lutego 2020 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcg Analizatora Atellica® CH 930 —
Problem z automatycznymi powtorzeniami oznaczen oraz aktualizacjami definicji testow.

Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

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

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

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewodztwo:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer:

22 87080 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 Obstugi Serwisowe;j
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