Wykrycie roznych problemoéw w oprogramowaniu systemu Atellica Solution wersja V 1.17SP2 oraz
nizsze

SIEMENS ..,
Healthineers °-°

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania
ASW19-04.A.0US

Marzec 2019 roku

Analizator Atellica® IM 1300
Analizator Atellica® IM 1600
System zarzadzania probka Atellica® Sample Handler

Wykrycie réznych probleméw w oprogramowaniu systemu Atellica Solution
wersja V 1.17SP2 oraz nizsze.

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac jeden lub wiecej
nastepujgcych produktéw lub ich kombinacje:

Tabela 1. Produkty Atellica® Solution, ktérych dotyczy ten problem:

Produkt Numer SMN
Analizator Atellica IM 1300 11066001
Analizator Atellica IM 1600 11066000
System zarzgdzania probka Atellica Sample Handler Prime 11069001

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Firma Siemens Healthcare Diagnostics zidentyfikowata nastepujgce problemy z produktami
Atellica Solution wymienionymi w Tabeli 1, ktdre sg instalowane z oprogramowaniem Atellica
Solution (SW) wersja V1.17SP2 (SMN 11469659) lub nizsza.

Zachowania te zostaty skorygowane w wersji v1.18, ktéra bedzie dostepna wkrotce.
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Wykrycie roznych problemoéw w oprogramowaniu systemu Atellica Solution wersja V 1.17SP2 oraz

nizsze

Opis zaobserwowanych zachowan

Numer Zaobserwowane Opis zaobserwowanego zachowania
problemu | zachowanie
1 W niektorych konfiguracjach | Mogg mie¢ miejsce nastepujgce scenariusze:
Systemu Atellica, tylna
pokrywa w systemie W systemach z zakretem w prawo lub w lewo w
transportu prébek Atellica dowolnym miejscu za drugim analizatorem tylna
Magline™ Transport pokrywa moze nie zosta¢ wykryta jako otwarta, gdy
przeznaczonym dla pokrywa jest otwarta lub wyjeta. Wskutek tego system
analizatora Atellica CH 930, transportu prébek Atellica Maglinq sie nie uruchomi i
analizatora IM 1300 i transportery nie bedg sig poruszac.
ﬁineagéztgga IMkrlfig(_) ange W systemach z konfiguracjg liniowg i tylko jednym
otwarta dwy oir vjv 2 iest analizatorem tylna pokrywa moze nie zosta¢ wykryta
» 9ay POKIywa | jako otwarta, gdy pokrywa jest otwarta lub wyjeta. Ruch
otwarta lub wyjeta. - . . p .
transporterow w systemie Magline moze trwac dalej, a
operator moze nie zostac¢ ostrzezony, ze pokrywa jest
otwarta.
2

Skanowanie nowych wersji
definicji testu IM (TDef)
resetuje zdefiniowane przez
klienta ustawienia definicji
testu do wartosci
domysinych.

Gdy do systemu wprowadzana jest nowa seria odczynnika,
ktora niesie aktualizacje definicji testu (poprzez zeskanowanie
odczynnikéw krzywej wzorcowej oraz definicji testu z kodéw
kreskowych 2D znajdujgcych sie na opakowaniu), zdefiniowane
przez klienta ustawienia dla tego testu mogag zostac
zresetowane do wartosci domysinych. Wyniki liczbowe sg
raportowane przy uzyciu ustawierh domysinych, w tym jednostek
i wspotczynnikdw konwersji. Skutki zresetowania
niestandardowych pdl do wartosci domysinych moga
obejmowac¢, miedzy innymi, nieprawidtowe jednostki,
nieprawidtowy wspotczynnik konwersji, brakujgce lub dodatkowe
flagi itd. (petna lista pdl, ktérych dotyczy ten problem, zostata
podana na stronach 3-5 ponizej).

Problem ten wystepuje tylko wtedy, gdy dostosowano jedno lub
wiecej ustawien definicji testu (np. jednostki, kod LIS) i test
zostat nastepnie dezaktywowany i ponownie aktywowany przed
zeskanowaniem nowej wersji definicji testu z kodu kreskowego
2D.

Problem ten nie dotyczy testéw przeznaczonych do uzytku z
analizatorem Atellica CH.
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Wykrycie réznych probleméw w oprogramowaniu systemu Atellica Solution wersja V 1.17SP2 oraz
nizsze

Zagrozenie dla zdrowia

Numer Zagrozenie dla zdrowia
problemu
1 Istnieje ryzyko, cho¢ niewielkie, ze operator zostanie uderzony przez przesuwajgce sie

transportery, gdy trafig one do systemu Atellica Magline Transport. Moze to mie¢ miejsce
jedynie wtedy, gdy pokrywa zostata zdjeta, a system Atellica Magline Transport nie zostat
przetaczony w tryb czuwania. Ponadto istnieje mozliwos¢ utraty probki oraz wyraznego
opdznienia w wykonywaniu oznaczen.

2 Problem ten dotyczy ustawien definicji testu (TDef) dostosowanych przez uzytkownika. W
zaleznosci od pola dotknietego tym problemem oraz réznicy miedzy ustawieniami
niestandardowymi i domysinymi, moze to wptyng¢ na raportowanie wynikéw pacjentow lub
wynikow kontroli jakosci. W najgorszym przypadku skutki tego problemu moga obejmowac,
miedzy innymi, btedne wyniki (na przykfad: wptyw na wspétczynnik konwersji) lub op6znione
raportowanie.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient

Dopoki system nie zostanie zaktualizowany do wersji oprogramowania v1.18, ktora rozwigzuje
problemy wymienione powyzej, nalezy podejmowac nastepujgce dziatania:

1. Nalezy bezpiecznie zatrzymac system przed otwarciem pokryw systemu transportu probek
Atellica Magline Transport. Prosimy o przestrzeganie procedury ,Zdejmowanie pokryw
systemu transportu probek Atellica Magline Transport”, ktrg mozna znalez¢ w pomocy
online dla Systemu Atellica lub w podreczniku operatora (grudzien 2018 roku). Wymiana
pokryw oraz wznowienie dziatania muszg przebiega¢ zgodnie z procedurg ,Instalowanie
pokryw systemu transportu probek Atellica Magline Transport”, jak opisano w pomocy
online dla Systemu Atellica lub w podreczniku operatora (grudzien 2018 roku).

2. Po zeskanowaniu nowej wersji definicji testu oraz krzywej wzorcowej z kodéw kreskowych
2D zamieszczonych w opakowaniu odczynnikow, nalezy sprawdzi¢ pola z
niestandardowymi ustawieniami, o ile dotyczy, na ekranie Konfiguracja/Definicja testu/
Definicja testu IM, ktore zostaty wymienione ponizej. Nalezy sprawdzi¢, czy problem ten nie
wpltywa na wyniki kontroli jakosci oraz czy wyniki i wszystkie powigzane niestandardowe
parametry (jednostki, flagi, itd.) sg raportowane poprawnie.

Zaktadka dotyczagca definicji
Wyswietlana nazwa
Nazwa na wydruku
Kod LIS
Wigcz/Wytacz
LOINC
Automatyczny przeglad wynikow
Powtdrzenia oznaczen pacjentow
Dopuszczalny wspotczynnik zmiennosci (CV) dla pacjenta
Powtdrzenia oznaczen kontrolnych

© Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Strona 3z 6
511 Benedict Ave Wazna informacja dotyczaca
Tarrytown, NY 10591 bezpieczenstwa stosowania (UFSN) ASW19-

04.A.0US, marzec 2019 roku




Wykrycie réznych probleméw w oprogramowaniu systemu Atellica Solution wersja V 1.17SP2 oraz
nizsze

Zaktadka dotyczaca definicji
Dopuszczalny wspoétczynnik zmiennosci (CV) dla oznaczen kontrolnych
Anonimowe
Ponowne uzycie wyniku
Limit czasowy na uzyskanie wyniku (w godzinach)
Przekroczenie limitu czasowego dla pierwszej aspiracji (min)
Zaawansowana opcja rozcienczania
Kontrola jakosci przy zmianie opakowania
Odwirowanie dla powtérzenia
Test z przypisanym zakresem kontrolnym

Zastosowanie reguty wyniku korncowego (Opcja ta wyswietla sie tylko w przypadku
testow typu ID Auto FRR)

Automatyczne ponowne rozcienczenie (Opcja ta wyswietla sie tylko w przypadku
wybrania Kombinacji jako rodzaju testu)

Zaktadka dotyczaca obliczania wynikow
Stezenie do jednego miejsca po przecinku
Wskaznik do jednego miejsca po przecinku
Rodzaj wyswietlanego wyniku
Jednostki dla krzywej wzorcowej (c.d.)
Jednostki
Wspétczynnik konwersji
Nachylenie krzywej
Punkt przeciecia prostej z osig wspéitrzednych
Wartos¢ progowa dla hemolizy
Wartos¢ progowa dla zoéttaczki
Wartos¢ progowa dla lipemii

Zaktadka dotyczaca kalibracji
Powtdrzenia dla nowej serii
Powtdrzenia dla biezacej serii
Przedziat kalibraciji dla serii (dni)
Przedziat kalibraciji dla serii (godziny)
Przedtuzenie kalibracji
Akceptacja kalibraciji
Zachowane kalibracji
Automatyczne wytgczenie powtdrzen kalibraciji
Zlecenie kontroli jakosci z kalibracjg
Automatyczna akceptacja
Przedziat kalibracji dla opakowania (dni)
Przedziat kalibracji dla opakowania (godziny)
Wiaczenie automatycznego wygasniecia wazno$ci kalibracji
Automatyczne wygasniecie waznosci kalibracji (serii)
Automatyczne wygasniecie waznosci kalibracji (opakowania)
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Wykrycie roznych problemoéw w oprogramowaniu systemu Atellica Solution wersja V 1.17SP2 oraz
nizsze

Zakladka dotyczaca kalibracji
Wiaczenie automatycznego wygasniecia waznosci kalibracji dla opakowania
Wiaczenie automatycznego wygashiecia wazno$ci kalibracji dla nowej serii
Wigczenie automatycznej kalibracji przy zmianie instrukcji uzytkowania (IFU)
Kalibracja OBS z chtodzeniem
Kalibracja OBS bez chtodzenia

Prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym przedstawicielem
firmy Siemens ds. wsparcia technicznego w celu uméwienia sie na wizyte, podczas ktérej
Panstwa system zostanie zaktualizowany do wersji oprogramowania v1.18.

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

W ciggu 30 dni nalezy wypetnic i odestac formularz sprawdzajgcy efektywnosc¢ podjete] akciji
naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace choréb lub zdarzen niepozadanych
majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym dostawcg wsparcia
technicznego.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji 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 dostawcg wsparcia
technicznego.

Atellica oraz Atellica Magline sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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Wykrycie roznych problemoéw w oprogramowaniu systemu Atellica Solution wersja V 1.17SP2 oraz
nizsze

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Wykrycie ro6znorodnych probleméw w oprogramowaniu Systemu Atellica Solution wersja V
1.17SP2 oraz nizsze

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczenstwa stosowania (UFSN) ASW19-04.A.0US z marca 2019 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, zatytutowang ,Wykrycie r6znorodnych
probleméw w oprogramowaniu Systemu Atellica Solution wersja V 1.17SP2 oraz nizsze”. Prosimy
0 przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej 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 informaciji Tak Nie
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

Nazwisko osoby wypelniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:
Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Miasto:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza 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 Obstugi Serwisowej
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