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Uzupetniajgce pismo dotyczace:

Zidentyfikowano kilka probleméw w wersji oprogramowania o numerze v1.23.2
lub nizszym.

Wersja A (ASW21-02.A.0US) waznej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania (UFSN)
informowata o kilku problemach, ktére mogg wystgpic¢ podczas korzystania z oprogramowania
systemowego Atellica Solution o numerze V1.23.2 lub nizszym. Produkty, ktérych dotyczy ten
problem, sg podane w Tabeli 1 ponizej.

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

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

Produkt Numer SMN
Analizator Atellica CH 930 11067000
Analizator Atellica IM 1300 11066001
Analizator Atellica IM 1600 11066000

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Celem niniejszego pisma uzupetniajgcego jest przekazanie dodatkowych informacji o problemie
#1.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics wykryta nastepujgce problemy z dziataniu produktéw
Atellica Solution podanych w Tabeli 1, jesli sg instalowane z oprogramowaniem Atellica Solution
wersja o numerze V1.23.2 (SMN 11469032) lub nizszym. Siemens pragnie przekazac instrukcje
dotyczgce dziatan, ktére muszg zostac podjete przez Panstwa laboratorium.

Problemy te zostang naprawione w wersji oprogramowania o numerze 1.24 lub wyzszym, ktéra
bedzie dostepna wkrotce.
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Zidentyfikowano kilka problemdéw w wersji oprogramowania o numerze v1.23.2 lub nizszym

Opis zaobserwowanych probleméw

Numer
problemu

Zaobserwowany problem

Opis zaobserwowanego problemu

1

Analizator Atellica CH
930 lub IM 1300 oraz
analizatory IM 1600

Zlecenia pacjentow mogag
by¢ wykonywane w
analizatorze, w ktérym
test zostat wytgczony.

Zlecenie pacjenta moze sporadycznie by¢ wykonywane
w analizatorze, w ktérym test zostat wytaczony przez
uzytkownika z dowolnego powodu (np. gdy wyniki
kontroli jakosci nie mieszczg sie w zakresie
referencyjnym). Jezeli test zostat wytgczony, analizator
moze wyswietli¢ komunikat o potencjalnie niezgodnym
wyniku, w zaleznosci od przyczyny wytgczenia testu.

Problem ten wystepuje tylko wtedy, gdy spetnione sg
nastepujgce warunki:

- Analizator nie wykonuje zleconej kalibracja/kontroli z
powodu przestoju.

- Analizator zostaje nastepnie przywrocony do
eksploatacji, ale wykonywanie badan dla pacjentéw przy
uzyciu testu zostato wytgczone przez uzytkownika, a w
tym samym czasie przez szuflade probek zatadowano
nowe probki pacjenta.

Uwaga: Jezeli do systemu Atellica Solution
podtgczonych jest wiele analizatorow, mozliwe jest, ze
Zlecenie pacjenta bedzie wykonywane w analizatorze, w
ktorym test nie zostat wytgczony. W takim przypadku
problem nie wystgpi.

Problem ten moze dotyczy¢ kazdego testu w
analizatorach CH lub IM, jezeli test zostat wytgczony w
jednym z analizatorow.

Wiecej informacji na temat tego problemu mozna

znalez¢ w Dodatku 1.

Analizatory Atellica IM
1300 oraz Atellica IM
1600

Analizatory moga dziata¢
i raportowac wyniki w
serwisowym trybie
Lobejscia” (bypass
mode).

W analizatorach Atellica IM 1300 i Atellica IM 1600
wystepuje tryb ,obejscia” dostepny dla personelu
serwisowego do obstugi systemu podczas serwisowania.
Jest to tryb, ktéry wymaga uzycia narzedzia do zdjecia
blokady serwisowej w celu obejscia gérnych obuddéw.
Narzedzie to nalezy wyjg¢ z systemu, by system mogt
by¢ uzywany do rutynowego oznaczania prébek. Mato
prawdopodobny, ale mozliwy btad logiczny
oprogramowania moze spowodowac, ze system zacznie
dziata¢ w trybie ,obejscia” (bez uzycia narzedzia
serwisowego), gdy obudowy analizatora sg kolejno
otwierane i zamykane.
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Zidentyfikowano kilka problemdéw w wersji oprogramowania o numerze v1.23.2 lub nizszym

Podczas pracy w tym trybie analizator nie przerywa
przetwarzania wynikow, gdy w systemie pojawig sie
problemy z podcisnieniem, cisnieniem lub temperatura,
co moze skutkowac raportowaniem potencjalnie
niezgodnych wynikéw bez odpowiednich flag.

Problem ten moze dotyczy¢ kazdego testu w
analizatorach IM, gdy zaréwno przednia, jak i tylna
obudowa zostanie otworzona, a nastepnie zamknieta.

3 Analizator Atellica CH
930

Reczne wprowadzanie
wartosci dla butelki z
kalibratorem dla testu
Atellica Alc_E.

W analizatorze Atellica CH 930, gdy warto$ci podane dla
butelki z kalibratorem dla testu Atellica A1c_E sg
wprowadzane recznie z klawiatury, system moze uzyc¢
domys$inych warto$ci dla danej butelki, zamiast wartosci
wprowadzonych, do czasu ponownego uruchomienia
systemu. Uzycie domysinych wartosci dla danej butelki
kalibratora moze by¢ przyczyng odchylenia wynikow
testu Alc_E nawet 0 -7%.

System wykorzystuje prawidtowe wartosci dla danej
butelki z kalibratorem jezeli zostang one zeskanowane z
kodu kreskowego. Problem ten nie wptywa na zadne
inne testy.

4 Analizator Atellica CH
930

Nieprawidtowy okres
stabilnosci kalibracji serii dla
testu Ammonia podany w
parametrach w definicji
testu

Definicja testu do ilosciowego oznaczania amoniaku
nieprawidtowo dopuszcza 60-dniowy okres stabilnosci
kalibraciji serii. Prawidtowy okres stabilnosci kalibraciji dla
testu do ilosciowego oznaczania amoniaku wynosi 30
dni, jak wskazano w instrukcji uzytkowania (IFU). Jak
wynika z badania przeprowadzonego przez firme
Siemens Healthineers, nie obserwuje sie statystycznie
istotnego odchylenia przy klinicznie istotnych stezeniach
amoniaku, w tym w przypadku wartosci zblizonych do
przedziatu referencyjnego (19-54 ug/dL lub 11-32
pmol/L), gdy wyniki sg generowane w okresie stabilnosci
kalibracji > 30 dni. Najwieksze odchylenie ujemne w
wysokosci 17% zaobserwowano przy stezeniu amoniaku
wynoszgcym okoto 700 pymol/L (410 ymol/L) 62 dni po
kalibraciji serii.

Problem ten nie wptywa na zadne inne testy.

Zagrozenie dla zdrowia
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Zidentyfikowano kilka problemdéw w wersji oprogramowania o numerze v1.23.2 lub nizszym

Numer Zagrozenie dla zdrowia
problemu

W najgorszym przypadku istnieje ryzyko, ze probka zostanie oznaczona przy
uzyciu testu, ktéry zostat wytgczony, co moze prowadzi¢ do raportowania
niezgodnych wynikéw pacjentow. Aby wyeliminowac potencjalne skutki kliniczne,
nalezy analizowac wyniki w korelacji z informacjami klinicznymi, takimi jak objawy
kliniczne, wyniki innych badan laboratoryjnych i diagnostycznych oraz historia
medyczna pacjenta. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczesniegj
uzyskanych wynikéw, poniewaz prawdopodobienstwo wystgpienia tego problemu
jest bardzo niewielkie.

1

W najgorszym scenariuszu istnieje niewielkie prawdopodobienstwo, ze problem
ten moze prowadzi¢ do raportowania niezgodnych wynikéw pacjentéw w
przypadku wystepowania btedéw w analizatorze.

Aby wyeliminowa¢ potencjalne skutki kliniczne, nalezy analizowa¢ wyniki w
korelacji z informacjami klinicznymi, takimi jak objawy kliniczne, wyniki innych
badan laboratoryjnych i diagnostycznych oraz historia medyczna pacjenta, analiza
wynikéw kontroli jakosci oraz analiza dziennika zdarzen wskazujgca, ze system
znajduje sie w trybie ,obejscia”. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy
wczesniej uzyskanych wynikéw, poniewaz prawdopodobienstwo wystgpienia tego
problemu jest bardzo niewielkie.

Prowadzenie pacjentow z hiperglikemig zalezy od monitorowania diety, stylu zycia,
stezenia glukozy, HbA1c oraz dostosowania leczenia do kontroli stezenia glukozy.
(Wzgledne procentowe) odchylenie ujemne wynoszace do 7,0% mozna uznac za
klinicznie istotne przy klinicznie znaczgcych wartosciach HbA1c i moze ono
skutkowa¢ modyfikacjg leczenia hiperglikemii. Modyfikacja terapii
hiperglikemicznej moze zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia hiperglikemii, ktérg mozna
zaobserwowacé, monitorujgc stezenie glukozy oraz/lub objawy u danego pacjenta.
Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikow.

Gdy wyniki oznaczen amoniaku sg generowane w okresie stabilnosci kalibracji
przekraczajgcym 30 dni, obserwowane réznice sg nieistotne i nie prowadzitoby
one do klinicznie istotnych réznic w leczeniu pacjentéw. Firma Siemens nie zaleca
retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikow.

Dziatania, ktoére powinien podjaé Klient

Nalezy podejmowac nastepujace dziatania, dopoki system nie zostanie zaktualizowany do wersji
oprogramowania 1.24 lub nowszej, ktéra rozwigzuje problemy wymienione ponizej. Firma Siemens
Healthineers powiadomi Panstwa, gdy zaktualizowana wersja oprogramowania bedzie dostepna.

Problem numer 1: Analizator wykonuje badania dla pacjenta przy uzyciu testu, ktéry zostat
wylaczony w analizatorze.

1. Raportujgc wyniki, nalezy sie upewnic, czy wynik dla testu, ktory jest wytaczony w jednym
analizatorze, pochodzi z analizatora, w ktérym test nie zostat wytgczony, a wszystkie wyniki
kontroli jakosci mieszczg sie w zakresie akceptowanym przez laboratorium.
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Zidentyfikowano kilka problemdéw w wersji oprogramowania o numerze v1.23.2 lub nizszym

2. Aby sprawdzic, czy test jest wigczony lub wytgczony, przejdz do zaktadki Konfiguracja >
Definicja testu > Lista testow > CH lub IM [Setup > Test Definition > Assay List > CH or
IM].Test jest wiaczony, jesli pole w kolumnie dotyczacej analizatora jest zaznaczone.

3. Na ekranie dziennika nadzoru (System -> Logs -> Audit Trail.Log) mozna sprawdzi¢, czy
test zostat w przesztosci wytgczony.

Sposoby unikniecia problemu do czasu zainstalowania aktualizacji oprogramowania (wersja
1.24 lub nowsza):

Przed usunieciem przyczyny zéttego glifu przy wynikach kalibracji/kontroli jakosci (Cal/QC)
nalezy wstrzymac zlecone oznaczenia prébek pacjentéw, wykonujgc nastepujgce kroki w
kolejnosci podanej ponizej:

1. Zatrzymaj przetwarzanie probéwki, klikajgc na ,Wstrzymaj VMM’ [,Pause VMM”].
2. System przejdzie w ,stan zatrzymania”

3. NASTEPNIE usunh przyczyne ,zo6itego glifu” przy wynikach kalibracji/kontroli jakosci
(CallQC).

4. Wznbw oznaczanie probek, klikajgc na ,Wznéw VMM” [,Resume VMM”].

Dodatkowe opcje:

1. Nie taduj probek pacjentow dopdki kontrola jakosci/kalibracja wszystkich modutéw nie
przebiegnie pomysinie

2. Sprawdz probki pacjentéw po sprawdzeniu blokady kontroli jakosci/kalibracji (zétty glif)
i upewnij sie, czy test nie zostat wytgczony w jednym z modutdw.

3. Kiliknij na przycisk ,Przechodzenie do trybu offline” [Going offline] w systemie
automatyzacji Aptio Automation (SMS). Kierowanie ruchem probéwek zostanie
wstrzymane, jednak wszystkie wiasnie wykonywane oznaczenia zostang zakonczone.
Po zakonczeniu wykonywania oznaczen usun przyczyne zottego glifu przy wynikach
kalibracji/kontroli jakosci (Cal/QC), a nastepnie powrdc¢ do trybu ,online”

Problem numer 2: Analizatory moga dziata¢ i raportowaé wyniki w serwisowym trybie ,obejscia”
(bypass mode).

1. Nalezy zawsze sprawdzi¢, czy obudowy systemu sg prawidtowo zamkniete i zatrzasniete.
Znacznik blokady na ekranie System > Stan analizatora wskazuje, czy obudowa jest
zablokowana, czy odblokowana. Nalezy sie upewni¢, czy na ekranie nie ma zo6ttych
znacznikéw, ktére sygnalizuja, ze obudowa jest odblokowana.

2. Przed rozpoczeciem oznaczania probek nalezy sprawdzi¢ dziennik zdarzen operatora i
upewnic sie, czy nie wystepuje nastepujgcy kod btedu:

,03 600 00 44: Obudowa zostata otworzona przy pomocy znajdujgcych sie na miejscu
narzedzi do odblokowania serwisowego trybu obejscia. Nalezy dopilnowac, by wszyscy
operatorzy znajdowali sie z dala od ruchomych podzespotow, aby unikngc obrazen ciata lub
uszkodzenia systemu. Dziatanie naprawcze: Nalezy skontaktowac sie z lokalnym dostawcg
pomocy technicznej w celu uzyskania pomocy.”
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Zidentyfikowano kilka problemdéw w wersji oprogramowania o numerze v1.23.2 lub nizszym

Jezeli wystepuje kod btedu, nalezy skorzysta¢ z pomocy online, punkt 03 Alerty -
Wyszukiwanie i usuwanie probleméw IM [IM Event Troubleshooting].

Problem numer 3: Reczne wprowadzanie wartosci dla butelki z kalibratorem dla testu Atellica
Alc_E.

1. Zaleca sie, aby wartosci kalibratora dla butelki byly zawsze skanowane z kodu kreskowego,
ktéry znajduje sie w arkuszu z tabelg warto$ci przypisanych (Table of Assigned Values,
TAV) dla kalibratora A1c_E CAL, dostarczonego razem z kalibratorem. Jesli wartosci dla
butelki sg zeskanowane, problem ten nie wystepuje.

2. Jezeli wartosci kalibratora dla butelki zostaty wprowadzone recznie, nalezy ponownie
uruchomi¢ analizator CH, postepujac zgodnie ze wskazéwkami w pomocy online:
,2Jruchamianie analizatorow w systemie” [,Starting Analyzers within the System”].

Problem numer 4: Kalibracja serii dla testu Atellica Ammonia

1. Przejdz do Kalibracja > Wyniki kalibracji [Calibration > Calibration Results] i wybierz test
Ammonia.

2. Zapisz date i godzine kalibracji serii testu Ammonia. Seria bedzie wymagac kalibracji po
uptywie 30 dni od wpisanej daty.

3. Nalezy zadbac o to, aby kalibracja seria dla testu Ammonia byta wykonywana co 30 dni.

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

e W ciggu 30 dni nalezy wypemi¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podijetej 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 dostawcg
wsparcia technicznego.

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

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

Atellica jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthineers.
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Zidentyfikowano kilka problemdw w wersji oprogramowania o numerze v1.23.2 lub nizszym

Dodatek 1: Problem #1: Szczegétowe informacje i dostepne dziatania

Istnieje 10-milisekundowe okno czasowe, w ktdrym zlecone oznaczenie dla pacjenta moze
przebiegaé nieprawidiowo. Muszg by¢ spetnione nastepujgce warunki:

1. Testlub modut musi znajdowac sie w trybie innym niz oznaczanie probek pacjentéw, ale
umozliwiajgcym kalibracje i kontrole jakosci — patrz Opis 2 ponizej, aby zrozumie¢, w jaki
sposob test lub modut moze by¢ ustawiony w trybie innym niz oznaczanie probek
pacjentow.

2. Zlecenie kalibracji lub kontroli jakosci, ktore zostato zablokowane, zostaje odblokowane —
mozliwe przyczyny zablokowania zlecen kontroli jakosci lub kalibracji zostaty podane w
Opisie 3.

3. Zlecone oznaczenie dla pacjenta jest wykonywane w ciggu 10 milisekund bezpo$rednio po
odblokowaniu zlecenia kontroli jakosci/kalibraciji.

Opis 2: Dziatania, ktére mogg aktywowag tryb ,,inny niz oznaczanie prébek pacjentéow”.

1. Test jest ustawiony na ,Wyszukiwanie i usuwanie problemow” [, Troubleshoot”] na ekranie z
listg testéw - albo na podstawie testu, albo na na podstawie ,Oznaczenia wedtug rodzajow
prébek” [,Assay by Specimen type”].

2. Analizator zostaje ustawiony na ,\Wylgcz” [,Disable”] na ekranie stanu analizatora poprzez
usuniecie znacznika wyboru w polu wyboru ,Oznaczanie probek pacjentow”. [,Patient
Sample Processing”] dla tego analizatora. Ta czynnos¢ spowoduje, ze caty analizator
przejdzie w tryb, w ktérym nie sg wykonywane oznaczenia probek pacjentow.

3. Test zostat wytgczony w Laboratoryjnym Systemie Informatycznym (LIS). Analizator Atellica
sam ustawia test na ,tryb wyszukiwania i usuwania problemoéw” [,troubleshoot mode”], gdy
otrzyma polecenie wylgczenia testu z LIS. Polecenie to moze zostac przestane z
nastepujgcych podtgczonych systeméw: Centralink, Menedzer Danych Atellica oraz Aptio —
System zarzgdzania danymi (DMS wersja R20). DMS vR19 nie pozwala na wykonanie tego
dziatania.

4. Test zostat wytgczony przez system, poniewaz aktywowane zostato ustawienie ,Naruszenie
statystyk kontroli jakos$ci: dziatanie dotyczgce testu pacjenta” [,QC Statistics Violation:
Patient Test action”]. Uzycie tej funkcji spowoduje przejscie testu w tryb ,Wyszukiwania i
usuwania problemoéw”, jezeli wyniki pomiaru QC wykraczajg poza zdefiniowane zakresy i
konfiguracje. W takim przypadku systemy automatyzacji mogg wystac probki do oznaczenia
w systemie Atellica Solution. System Atellica Solution wysle informacje o zerowym stanie
zapasow do systemu automatyzaciji (np. Aptio), co spowoduje, ze system Aptio nie wysle
testu do systemu Atellica Solution. Jednak w przypadku konfiguracji wielomodutowej (np.
konfiguracji SCII) informacja o zerowym stanie zapasdéw moze nie zosta¢ wystana, jezeli
oznaczenia mogg zosta¢ wykonane w jednym z modutéw (a do systemu automatyzaciji
wystana zostanie informacja o wszystkich dostepnych zapasach). W takim przypadku
oznaczenie moze zosta¢ wykonane w module, w ktérym dany test zostat wytgczony.

Uwaga: Wytgczanie kalibracji — np. status ,Btad kalibracji” lub wygas$niecie statusu nie
spowoduje tego problemu.
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Zidentyfikowano kilka problemdw w wersji oprogramowania o numerze v1.23.2 lub nizszym

Opis 3: Mozliwe przyczyny zablokowania zlecen kontroli jakosci lub kalibracji

1. Analizator nie znajduje sie w trybie ,roboczym”, np. (Konserwacja/Diagnostyka) i
dlatego nie mozna wykonac zleconej kalibracji/kontroli jakosci.

2. Problemy z odczynnikami gtdwnymi lub pomocniczymi, ktére uniemozliwiajg
oznaczanie probek.

3. Problemy z systemem, ktére uniemozliwiajg oznaczanie probek.

Jedli wystepujg powyzsze warunki i zlecone kalibracje lub kontrole jakos$ci zostajg
zablokowane, po odblokowaniu zlecenia kalibracji/kontroli jako$ci moze wystgpi¢ problem z
kolejnym zleceniem oznaczeniem dla pacjenta ze wzgledu na 10-milisekundowe okno
czasowe.

Jak sprawdzié, czy zlecona kalibracja/kontrola jakos$ci zostata zablokowana:

o W przypadku kalibracji - na ekranie Wyniki kalibracji — zlecenie bedzie oznaczone
flagg w celu wskazania, ze zostato zablokowane (np. brak odczynnika gtéwnego,
niedostepny modut, itd.). Wyswietli sie zotty glif.

o W przypadku kontroli jakosci - na ekranie listy roboczej — zlecona kontrola jako$ci
bedzie oznaczona flagg (brak odczynnika gtéwnego, niedostepny modut, btgd
kalibracji) — Wyswietli sie zotty glif.
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Zidentyfikowano kilka problemdéw w wersji oprogramowania o numerze v1.23.2 lub nizszym

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Zidentyfikowano kilka problemoéw w wersji oprogramowania o numerze v1.23.2 lub nizszym

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczgca
bezpieczenstwa stosowania (UFSN) ASW21-02.B.0US z grudnia 2020 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare

Diagnostics, zatytutowang ,Zidentyfikowano kilka probleméw w wersji oprogramowania o numerze v1.23.2 lub nizszym”.
Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrdcenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjami podanymi na
dole tej strony.
1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej informac;ji Tak [ Nie [J

dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

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

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza pocztg elektroniczng na nastepujgcy adres e-mail:

agnieszka.kaczeniak@siemens-healthineers.com

Lub 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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