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System Zarzadzania Danymi CentraLink® oraz Atellica® Data Manager

Wyniki kontroli jakosci (QC) moga zostaé przypisane nieprawidlowemu numerowi
serii kontroli

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

Tabela 1: Produkty, ktérych dotyczy problem: System Zarzagdzania Danymi CentraLink® oraz
Atellica® Data Manager

Produkt Numer SMN (numer materiatowy
firmy Siemens)
System Zarzgdzania Danymi CentraLink® v16.0.2 11313246
System Zarzgdzania Danymi CentraLink® v16.0.3 11314337
Atellica® Data Manager v1.0 11314237
Atellica® Data Managerv1.1 11316888

Przyczyna powiadomienia Klienta

Firma Siemens Healthcare Diagnostics wykryta nieoczekiwane zachowanie sterownika interfejsu w
systemie zarzgdzania danymi CentraLink® oraz Atellica® Data Manager (CentraLink/Atellica DM)
podczas przetwarzania wynikéw QC (kontroli jakosci) na Atellica® Solution, w przypadku gdy
komunikacja z CentraLink/Atellica DM zostaje przerwana.

Problem ten moze wystgpi¢ wytgcznie, gdy CentraLink/Atellica DM jest podigczony bezposrednio do
Atellica Solution sktadajgcego sie z co najmniej dwoch (2) modutéw analizatoréw, a numery Kontroli
Atellica Solution sg inne niz numer partii Kontroli.

Niniejsza wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania nie_ma zastosowania pod
nastepujgcymi warunkami:

o CentralLink/Atellica DM podtaczony do systeméw Atellica Solution poprzez automatyzacje
Aptio by Inpeco

o CentralLink/Atellica DM podigczony do Atellica Solution Direct Load lub Atellica Solution,
ktory sktada sie tylko z jednego (1) modutu analizatora
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e Numery identyfikacyjne Kontroli Atellica Solution sg takie same jak numer serii wykorzystanej
Kontroli

Sterownik oprogramowania wykorzystanego w wersjach CentraLink/Atellica DM przedstawionych w
Tabeli 1 wykorzystany do potgczenia z Atellica Solution moze wykazywac sie nieoczekiwanym
zachowaniem WYLACZNIE po spetnieniu wszystkich nastepujgcych warunkéw:

e CentralLink/Atellica DM jest bezposrednio potgczony z Atellica Solution (Atellica Solution jest
wolno stojgcym systemem lub jest potgczony poprzez automatyzacje Aptio by Siemens)

o Atellica Solution sktada sie z dwdch (2) lub wiekszej liczby modutéw analizatora

e Numer identyfikacyjny Kontroli Atellica Solution nie jest taki sam jak numer serii
wykorzystanej Kontroli

o Komunikacja pomiedzy CentraLink/Atelica DM a Atellica Solution (komunikacja z
interfejsem) zostanie przerwana

e Ten sam numer identyfikacyjny Kontroli jest przetwarzany na wielu modutach analizatora
tego samego systemu Atellica Solution, podczas gdy komunikacja z interfejsem zostaje
przerwana

Wszelkie wyniki QC dla numeru identyfikacyjnego Kontroli sg wysytane do CentralLink/Atellica DM
w jednej wiadomosci zawierajgcej wyniki w momencie, gdy komunikacja z interfejsem zostaje
wznowiona. Niniejszy problem nie dotyczy wynikow QC pochodzgcych z pierwszego numeru
seryjnego modutu analizatora, wymienionych w wiadomosci zawierajgcej wyniki. Jednakze, po tym
jak sterownik rozpozna inny numer seryjny modutu analizatora w wiadomosci zawierajgcej wyniki,
przypisuje wyniki QC do nieprawidlowego numeru partii Kontroli, odpowiadajgcemu numerowi
identyfikacyjnemu Kontroli. Takie nieoczekiwane zachowanie dotyczy wszystkich pozostatych
wynikow QC w wiadomosci zawierajgcej wyniki.

W wyniku opisanego powyzej nieoczekiwanego zachowania nowo utworzony numer partii Kontroli
(odpowiadajgcy numerowi identyfikacyjnemu Kontroli) nie bedzie zawierat wartosci docelowych ani
przypisanych zasad QC, tak wiec w wyniki QC mogg zosta¢ nieprawidtowo ocenione pod kgtem
kryteribw dopuszczenia/niedopuszczenia. Wszelkie reguty, ktére mozna skonfigurowaé¢ w celu
potgczenia wynikéw pacjenta z btedem QC, nie mogg zosta¢ wtasciwie ocenione.

Dziatania, ktére majg zostac podjete przez firme Siemens:

Firma Siemens skontaktuje sie ze wszystkimi klientami, u ktérych moze wystepowac problem w celu
ustalenia daty aktualizacji sterownika stuzgcego do komunikacji z interfejsem.

Zagrozenie dla zdrowia

Istnieje potencjalna, cho¢ niewielka, mozliwos¢, ze operator nie zostanie powiadomiony o btedzie
kontroli jakosci. Moze to doprowadzi¢ do wysyfania btednych, lecz wiarygodnych wynikow
pacjentéw, jesli naprawde nastgpit btad kontroli jakosci, ale wydawato sie, ze juz minat, a problem
nie zostat wykryty podczas kontroli zapewnienia jakosci. Ze wzgledu na niskie prawdopodobienstwo
wystgpienia takiego problemy, firma Siemens nie zaleca kontroli wygenerowanych wczes$niej
wynikow.
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Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

o Nalezy recznie sprawdza¢ wyniki Kontroli Jakosci w CentraLink/Atellica DM kazdego dnia
e Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa placowki.

Jedli niniejszy problem moze mie¢ wptyw na prace Panstwa laboratorium w oparciu o warunki
wymienione powyzej, przed zaktualizowaniem sterownika przez firme Siemens, Klient moze
rozwazy¢ podjecie nastepujgcych krokow:
e Zaprzestanie przetwarzania wynikow QC w okresie, gdy komunikacja z interfejsem jest
zaburzona
e Uzywanie numeru partii Kontroli jako numeru identyfikacyjnego Kontroli

Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentacji laboratorium oraz przestanie go wszystkim
osobom, ktore mogty otrzymadé ten produkt.

W ciggu 30 dni nalezy wypetnic¢ i odesta¢ zatgczony do niniejszego pisma formularz sprawdzajacy
efektywnos¢ podjetej akcji naprawcze;.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z opisanej sytuacji. W razie jakichkolwiek
pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY SKUTECZNOSC PODJETYCH DZIALAN NAPRAWCZYCH

System Zarzadzania Danymi CentraLink® oraz Atellica® Data Manager
Wyniki kontroli jakosci (QC) mozna przypisac nieprawidtowemu numerowi serii Kontroli

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczaca bezpieczenstwa stosowania ISW-20-01.A.0US z maja 2020 roku w sprawie
wynikéw nieprzewidzianego zachowania napedu interfejsu zidentyfikowanego w Systemie
Zarzgdzania Danymi CentraLink® wersje 16.0.2 i 16.0.3, oraz Atellica® Data Manager wersje 1.0 i
1.1, majgcego bezposredni zwigzek z Atellica® Solution.

Prosimy o przeczytanie pytania ponizej i zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz
nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics pod numer podany na dole strony.

Przeczytatem/-am i zrozumiatem/-am informacje o pilnym Tak O Nie
dziataniu naprawczym dotyczgcym wyrobu medycznego
znajdujgca sie w niniejszym liscie.

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

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

Prosimy o przefaksowanie wypetionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer

22 87080 80

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

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
Tel.0800 120 133 - Centrum Obstugi Serwisowej
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