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Analizator Atellica® IM 1300
Analizator Atellica® IM 1600

Skanowanie definicji testu moze spowodowac zresetowanie niestandardowych
ustawien do wartosci domysinych.

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

Table 1. Produkt(y) Atellica® Solution, ktérego dotyczy ten problem:

Produkt Numer SMN
Analizator Atellica IM 1300 11066001
Analizator Atellica IM 1600 11066000

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Firma Siemens Healthcare Diagnostics zidentyfikowata nastepujgce problemy z produktami
Atellica Solution wymienionymi w Tabeli 1, ktore sg instalowane z oprogramowaniem Atellica
Solution (SW) wersja o numerze V1.23.1 (SMN 11485021) lub nizszym.

Zachowanie to zostanie skorygowane w przysztej wersji oprogramowania.

Opis zaobserwowanych zachowan

Gdy nowa seria zestawdw odczynnikow jest wprowadzana do systemu poprzez zeskanowanie
krzywej wzorcowej oraz definicji testu z kodow kreskowych 2D, a wersja definicji testu jest nowsza
niz wersja, ktora znajduje sie obecnie w systemie, niektére zdefiniowane przez klienta ustawienia
dla tego testu moga zostaé zresetowane do wartosci domys$inych. Problem ten dotyczy ustawien
definicji testu podanych w Tabeli 2.

Problem ten nie dotyczy testow przeznaczonych do uzytku z analizatorem Atellica CH.
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Skanowanie definicji testu moze spowodowacé zresetowanie niestandardowych ustawieh do
warto$ci domysinych

Table 2. DomysIne wartosci w definicji testu (TDef):

Numer Ustawienie definicji testu Opis zaobserwowanego zachowania
problemu
1 Wskazniki alertu HIL Alerty HIL zostang wytlgczone. Testy nie

bedag oznaczane flagami HIL.

Wartosci domysine:
e Wartos$¢ progowa dla hemolizy | Wytaczona
e Warto$é progowa dla zéttaczki | Wytgczona

e Warto$é progowa dla lipemii Wytaczona
2 Naruszenie statystyk QC - testy Zlecone oznaczenia probek pacjentéw
pacjentow bedg nadal realizowane nawet w

przypadku naruszen statystyk QC
sygnalizowanych jako ,Btad” lub
,Ostrzezenie”. Problem ten nie wptywa na
wiasciwe flagowanie wynikow QC oraz ich
ocene.

Wartos¢ domysina:

Nigdy nie wytgczaj

(t. nie wytgczaj wykonywania zleconych
oznaczen prébek pacjentow, jezeli
wystepujg naruszenia statystyk QC).

3 Wigczenie automatycznego Zlecone kalibracje bedg automatycznie
wygasniecia waznosci kalibracji tworzone przez system.

Wartosci domysine:

Wiaczone

Automatyczne zlecenie kalibracji Wiaczone, 1 dzien

Automatyczne wygasniecie Wigczone, 24 godziny

waznosci kalibraciji (serii) Wiaczone

Automatyczne wygasniecie Wytgczone

waznosci kalibracji (pakietu)

Wiaczenie automatycznej

kalibracji nowej serii
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Skanowanie definicji testu moze spowodowacé zresetowanie niestandardowych ustawieh do
warto$ci domysinych

Wiaczenie automatyczne;j
kalibracji przy zmianie instrukcji
uzytkowania (IFU)

4 Przedziat kalibraciji dla pakietu Waznos¢ kalibracji dla pakietu wygasnie
w oparciu o wartos¢ zdefiniowang przez
firme Siemens, a nie w oparciu o wartos¢
niestandardows.

Przedziat kalibraciji dla pakietu Wartosci domysine:

(dni) R&znig sie w zaleznosci od testu
Przedziat kalibraciji dla pakietu R&znig sie w zaleznosci od testu
(godziny)

5 Stabilnos¢ kalibratora na poktadzie Po zatadowaniu do Systemu zarzgdzania

analizatora prébka, prébki kalibratora stracg waznosé

w oparciu o wartos¢ zdefiniowang przez
firme Siemens, a nie w oparciu o wartosc
niestandardows.

Wartosci domysine:
R&znig sie w zaleznosci od testu
Réznig sie w zalezno$ci od testu

Kalibracja OBS z chtodzeniem
Kalibracja OBS bez chtodzenia

Zagrozenie dla zdrowia

Numer
problemu

Zagrozenie dla zdrowia

1

Problem ten dotyczy jedynie ustawien definicji testu (TDef) dostosowanych przez
uzytkownika. Z powodu tego problemu oznaczanie HIL jest wytgczone. W najgorszym
przypadku istnieje mozliwo$¢, ze probka z rzeczywiscie podwyzszonym wartosciami HIL
moze nie zostaé¢ oznaczona flagg i wynik pacjenta, ktéry moze by¢ btedny, bedzie
raportowany bez alertu. Skutki kliniczne bytyby ograniczone, poniewaz wyniki zostatyby
przeanalizowane w korelacji z objawami klinicznymi, wynikami innych badan laboratoryjnych i
diagnostycznych oraz historig medyczng pacjenta. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej
analizy wczesniej uzyskanych wynikéw, poniewaz jest mato prawdopodobne, by ten problem
miat istotny klinicznie wptyw na wyniki pacjentéw.

Problem ten dotyczy jedynie ustawien definicji testu (TDef) dostosowanych przez
uzytkownika. Modyfikacje ustawien dla naruszen statystyk QC w zaktadce z definicjami, jak
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Skanowanie definicji testu moze spowodowacé zresetowanie niestandardowych ustawieh do
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pokazano w tabeli 2, mogg zosta¢ przywrécone do domysinych ustawien firmy Siemens, co
nie ma skutkéw zdrowotnych. Jednym z rozwigzan tego problemu jest reczne sprawdzenie
oraz zbadanie wynikéw QC. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczesniej
uzyskanych wynikéw w zwigzku z tym problemem.

3-5

Problem ten dotyczy jedynie ustawien definicji testu (TDef) dostosowanych przez
uzytkownika. Modyfikacje ustawien kalibratora w zaktadce z definicjami, jak pokazano w
tabeli 2, mogg zostaé przywrécone do domys$inych ustawien firmy Siemens, co nie ma
skutkéw zdrowotnych. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczesniej
uzyskanych wynikéw w zwigzku z tym problemem.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient

Nalezy

podejmowac nastepujgce dziatania, dopoki system nie zostanie zaktualizowany do wersiji

oprogramowania, ktoéra rozwigzuje problemy wymienione ponizej. Firma Siemens Healthineers
powiadomi Panstwa, gdy zaktualizowana wersja oprogramowania bedzie dostepna.

1. Po zeskanowaniu nowej wersji definicji testu oraz krzywej wzorcowej z kodéw kreskowych
2D zamieszczonych na opakowaniu odczynnikéw, nalezy sprawdzi¢ pola z
niestandardowymi ustawieniami, o ile dotyczy, na ekranie Konfiguracja/Definicja testu/
Definicja testu IM, ktére zostaty wymienione ponizej. Nalezy sprawdzi¢, czy problem ten nie
wptywa na wyniki kontroli jako$ci oraz czy parametry zwigzane z wynikami (np. jednostki) i
wszystkie powigzane parametry niestandardowe, ktére sg wymienione ponizej, sg
ustawione poprawnie. W razie koniecznosci nalezy ponownie wprowadzi¢ wszelkie
niestandardowe ustawienia.

Zaktadka dotyczaca obliczania
wynikéw
Wskazniki alertu HIL
e  Wartos¢ progowa dla hemolizy
o  Wartos¢ progowa dla zottaczki
e  Wartos$¢ progowa dla lipemii
Zaktadka dotyczaca kalibracji
Przedziat kalibraciji dla pakietu (dni)
Przedziat kalibraciji dla pakietu (godziny)
Naruszenie statystyk QC
Wiaczenie automatycznego wygasniecia
waznosci kalibraciji
e Automatyczne wygasniecie
waznosci kalibracji (serii)
e Automatyczne wygasniecie
waznosci kalibracji (pakietu)
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Skanowanie definicji testu moze spowodowacé zresetowanie niestandardowych ustawieh do
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e  Wiaczenie automatycznego
wygasniecia waznosci kalibracji dla
nowej serii

e  Wiaczenie automatycznej kalibracji
przy zmianie instrukcji uzytkowania
(IFU)
Kalibracja OBS z chtodzeniem
Kalibracja OBS bez chtodzenia

2. Po zeskanowaniu zaktualizowanych definicji testbw mozna réwniez przejrze¢ dziennik
nadzoru w celu ustalenia, w ktérych polach nastgpito zresetowanie ustawien. Zmiany w
wymienionych polach sg wykazywane na ekranie dziennika nadzoru (System->Logs->Audit
Trail.Log).

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

o W ciggu 30 dni nalezy wypemié i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej akcji
naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzen niepozgdanych
majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens Healthineers lub z lokalnym dostawcag
wsparcia technicznego.

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

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

Atellica jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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Skanowanie definicji testu moze spowodowacé zresetowanie niestandardowych ustawieh do
warto$ci domysinych

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Skanowanie definicji testu moze spowodowac zresetowanie niestandardowych ustawien do
wartosci domysinych

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczgca
bezpieczenstwa stosowania (UFSN) ASW21-01.A.OUS z pazdziernika 2020 roku, przestang przez firme Siemens
Healthcare Diagnostics, zatytutowang ,Skanowanie definicji testu moze spowodowa¢ zresetowanie niestandardowych

ustawien do wartosci domysinych”. 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 UFSN (waznej Tak [ Nie [J

informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania) przekazanej w tym pismie?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

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

Prosimy 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 Obstugi Serwisowe;j
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