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Rézne zagadnienia zwigzane z oprogramowaniem z wersjach od V1.0 do V1.2

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac nastepujacy produkt:
Tabela 1. Produkt ADVIA Centaur XPT, ktérego dotyczy ten problem

Produkt Numer SMN

System ADVIA Centaur XPT 10711433

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics wykryta objawy opisane w Tabeli 2 we wszystkich
wersjach oprogramowania ADVIA® Centaur XPT: V1.0.1 (Pakiet 1.0.912 SMN 10819704),
V1.0.2 (Pakiet 1.0.1086 SMN 11219806), V1.0.3 (Pakiet 1.0.1108 SMN 11220781, 11219656),
V1.1 (Pakiet 1.1.243 SMN 11221979, 11222064) oraz V1.2 (Pakiet: 1.2.223.0 SMN: 11222258,
11223813). Bledy te moga mie¢ wptyw na przeptyw pracy w systemie oraz jego dziatanie.

Btedy wymienione w Tabeli 2 zostang poprawione w przysztych wersjach oprogramowania.

Zagrozenie dla zdrowia

Nizej opisane btedy mogg spowodowac wyrazne opdznienie w wykonywaniu oznaczen.
Zagrozenie dla zdrowia wskutek tych probleméw jest znikome. Firma Siemens nie zaleca
analizy wczesniej uzyskanych wynikow laboratoryjnych.
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Rézne zagadnienia zwigzane z oprogramowaniem w wersji od V1.0 do V1.2

Tabela 2. Opis zaobserwowanych biedow

Numer Zaobserwowany . .
bledu blad Opis zaobserwowanego zachowania
System moze wyswietli¢ ,Status nieznany” (“Unknown status”),
jesli wystgpi btgd oprogramowania bedgcy skutkiem:
) Przetwarzania kodow kreskowych odczynnikow
1 Nieznany status Braku ptynu ptuczgcego w sytuacjach wymagajgcych
systemu jego uzycia

. Wykonywania oznaczen, jesli zlecony jest test aHAVM

Podczas codziennego mycia lub ptukania

Bteddw przetwarzania w oprogramowaniu
Wykonanie oznaczen dla probowek otrzymanych z systemu LAS
jest niemozliwe, gdy wystgpig nastepujace warunki:

o Jezeli System Automatyki Laboratoryjnej (LAS) jest
konfigurowany przy uzyciu niestandardowych nazw
testéw, to w przypadku wersji oprogramowania v1.2 status

o odczynnika nie jest wysytany do LAS. System LAS moze
2 Komunikacja z nie skierowaé probéwek do analizatora jezeli status
systemem LAS odczynnika jest nieznany.

o Wewnetrzny btgd pomiaru czasu w systemie moze
powodowac, ze oznaczanie probek z systemu LAS
zostanie wstrzymane jezeli w kolejce systemu LAS
znajduje sie tylko jedna probowka i jest ona rejestrowana
w tej samej chwili, gdy dodawana jest kolejna probowka.

W przypadku dodania nowego testu do istniejgcego profilu QC,
nowy test nie zostanie dodany na wszystkich poziomach materiatu
3 Profile QC kontroli jakosci, i nie wyswietlg sie wszystkie poziomy kontroli
jakosci dla nowego testu, co uniemozliwia przeprowadzenie
wszystkich kontroli jakosci dla nowego testu.
Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Strona2z6

511 Benedict Ave.

Tarrytown, NY 10591
www.siemens.com/diagnostics

Wazna informacja dotyczgca bezpieczenstwa stosowania CSW17-
02.A.0US — luty 2017 r.



Rézne zagadnienia zwigzane z oprogramowaniem w wersji od V1.0 do V1.2

Flaga bfedu
informujaca o

4 braku gtéwnego
odczynnika (,No
Primary”)

W nastepujgcych sytuacjach pojawia sie flaga btedu informujgca o
braku gidéwnego odczynnika (,No Primary”), a oznaczenia zostaja
anulowane:

o Jezelijakikolwiek pojemnik z materiatem zuzywalnym
zostanie wyjety w chwili, gdy test jest juz oznaczony flaga
btedu, ktdra informuje o braku gtéwnego odczynnika,
wszystkie oznaczenia dla tej probowki rowniez zostang
oznaczone t3 flagg btedu. Nalezy ponownie zlecié¢
wykonanie oznaczen.

o Jezeli uzytkownik zazada ,natychmiastowego roztadunku”
(,immediate unload”) opakowania z gléwnym
odczynnikiem, a nastepnie zazgda ,anulowania
roztadunku” (,cancel unload”) tego samego opakowania.
Gdy opakowanie zostanie zuzyte, wszelkie oznaczenia,
ktére majag zosta¢ wykonane przy uzyciu odczynnikow z
tego opakowania, zostang anulowane i bedg wymagac
ponownego zlecenia.

e W przypadku uruchomienia automatycznego powtorzenia
oznaczenia, ktére wymaga automatycznego
rozcienczenia, btad w obliczeniu ilosci odczynnika
niezbednej do wykonania rozcienczenia moze
spowodowac, ze ilos¢ odczynnika w ktdrymkolwiek z
pozostatych opakowan znajdujgcych sie na poktadzie
analizatora zostanie uznana za niewystarczajgca.

5 Specyfikacja LIS

Oprogramowanie nie dziata zgodnie z opublikowang specyfikacja
LIS. Ponizej przedstawiono poprawki do specyfikaciji:

e Zlecenia nie sa rejestrowane zgodnie ze specyfikacjg.
Symbol ‘¥ nie jest przesytany pomiedzy numerem statywu
oraz numerem pozycji, gdy wystepujg nastepujgce
warunki:

¢ w konfiguracji LIS wybrana jest opcja ,Wyslij ID
statywow z wynikami.

o W zleceniu kontroli jakosci jest statyw i pozycja.
o Prébka kontroli jakosci zostaje zatadowana przy
pomocy linii automatycznej lub z ID statywu,

ktérego numer jest mniejszy niz 1000 (na
przykiad: 1A, 20B, 999A).

¢ ID statywu oraz numer pozycji w zapisie zapytania sg
zawsze wysytane do LIS niezaleznie od zastosowanego
trybu dziatania systemu.
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Rézne zagadnienia zwigzane z oprogramowaniem w wersji od V1.0 do V1.2

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

Prosimy o wykonanie nastepujgcych czynnosci:

1. Nieznany status systemu: Przed przystgpieniem do oznaczania probek nalezy sprawdzi¢, czy do
systemu zatadowane zostaty wszystkie niezbedne ptyny ptuczace, by mie¢ pewnos¢, ze
wszystkie probki zostang oznaczone. Jezeli wyswietli sig¢ napis ,Status nieznany”, nalezy
zamkngc i ponownie uruchomi¢ system przed wznowieniem oznaczen probek.

e Zalecane jest ponowne uruchomienie systemu co najmniej raz w tygodniu w celu poprawy
jego dziafania.

Podsumowanie instrukcji dotyczgcych zamkniecia i ponownego uruchomienia
systemu:

Uwaga: Nalezy postepowac zgodnie z wszystkimi przestrogami i ostrzezeniami
podanymi w Rozdziale 8 instrukcji obstugi, zatytutowanym ,Wytgczenie systemu i
jego ponowne uruchomienie”.

. Na pasku stanu wybierz stan systemu (System State).

. Wybierz wylgcz system (Turn System Off).

. Gdy wyswietli sie monit wybierz Tak, aby kontynuowac.

. Poczekaj, az system sie wylgczy.

. Przed ponownym uruchomieniem sprawdz, czy nie wystepujg przeszkody.
. Nacisnij przycisk zasilania na komputerze systemu.

. Wprowadz nazwe uzytkownika (user ID) oraz hasto (password).
. Na pasku stanu wybierz stan systemu (System State).

. Wybierz wigcz mechanike (Turn Mechanics On).

10. Wybierz OK, a nastepnie wybierz Tak w oknie potwierdzenia.
11. Gdy system znajdzie si¢ w stanie gotowosci, wznéw prace.

O©CoO~NO AR WN -

e Gdy wykonuje sie testy aHAVM zaleca sie napetnianie analizatora ptynami systemowymi
co 4 godziny, aby unikngé Stanu nieznanego.

e Jezeli komunikat ,Stan nieznany” wyswietli si¢ podczas DCP lub ptukania, nalezy
ponownie uruchomi¢ system i powtérzy¢ DCP lub ptukanie.

2. Komunikacja LAS:
e Status odczynnika: Problem ten wystepuje tylko w systemach z oprogramowaniem V1.2.
Na ekranie ustawien definicji testow, nalezy uzyé nazw testéw domysinych dla systemu
LIS, by status odczynnika byt przesytany do systemu LAS. Personel serwisowy firmy
Siemens moze sprawdzi¢, czy te ustawienia dla V1.2 sg prawidiowe.
¢ Wstrzymanie pobierania probek w systemie LAS: Pobieranie probek moze zosta¢

wstrzymane, jezeli probdwki pojawiajg sie w analizatorze sporadycznie. Nalezy
zoptymalizowac¢ dostarczanie probek do analizatora, by naptyw probdwek byt staty.

3. Profile QC — Aby doda¢ nowy test do istniejgcego profilu QC, nalezy usunagé wszystkie poziomy
materiatu do kontroli jakosci w profilu QC (przy uzyciu przycisku ,Usun materiat do kontroli jakosci
(,Remove Control’) i ponownie utworzy¢ caty profil QC z wszystkim testami, fgcznie z nowym

testem.
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Rézne zagadnienia zwigzane z oprogramowaniem w wersji od V1.0 do V1.2

4. Flagi btedu informujgce o braku gitéwnego odczynnika (No Primary): Nalezy przestrzega¢
nastepujgcych procedur, by zminimalizowac ryzyko przerw w wykonywaniu oznaczenh oraz btedow
zwigzanych z brakiem gtéwnego odczynnika.

¢ Przed przystgpieniem do oznaczania probek nalezy zadbac o to, by dostepne byty
wszystkie odczynniki oraz butle z materiatami zuzywalnymi. W przypadku pojawienia sie
flagi btedu informujacej o braku gtéwnego odczynnika (No Primary) nalezy usuna¢ ten
btad przed uzupetnieniem ktéregokolwiek z materiatow zuzywalnych.

e Przy usuwaniu odczynnika przy uzyciu polecenia ,natychmiastowy roztadunek”
(simmediate unload”) nie nalezy zada¢ anulowania roztadunku (,cancel unload”). Jezeli
zgdane jest ,anulowanie roztadunku" (,cancel unload”), nalezy fizycznie usungc¢
opakowanie z komory odczynnikowej oraz zamkng¢ drzwi komory, by system mogt
zeskanowac wszystkie opakowania z odczynnikami oraz wznowi¢ normalne
wykonywanie oznaczen. Po zakonczeniu skanowania komory odczynnikowej
opakowanie moze zosta¢ zatadowane ponownie.

o W przypadku wykonywania oznaczen, ktére moga wymagac¢ automatycznych powtorzen
wraz z automatycznym rozcienczeniem, nalezy zadbac o to, by w opakowaniach
znajdowata sie wystarczajgca ilos¢ odczynnikow, ktéra nie zmniejszy sie do zbyt niskiego
poziomu lub nie wyczerpie sie podczas wykonywania oznaczen.

e W przypadku pojawienia sie flagi btedu informujgcej o braku gtéwnego odczynnika (,No
Primary”) nalezy ponownie zleci¢ wykonanie oznaczenia.

5. Specyfikacja LIS: Prosimy o przekazanie informacji dotyczgcych zmian w Specyfikacji LIS, o
ktérych mowa w punkcie #5 w Tabeli 2 swojemu dostawcy systemu LIS oraz wdrozenie tych zmian
zgodnie z niniejszym pismem. Uwaga: Interfejsy LIS w Centralink oraz syngo zostaty
zaprojektowane zgodnie z tg specyfikacja i nie wymagajg one zadnych zmian.

Ponadto prosimy o wykonanie nastepujgcych czynnosci:

e W ciggu 30 dni nalezy wypetnic¢ i odesfa¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej akc;ji
naprawczej, zatgczony do niniejszego pisma.

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

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium i 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 lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds.
wsparcia technicznego.

ADVIA Centaur jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Rézne zagadnienia zwigzane z oprogramowaniem w wersji od V1.0 do V1.2

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Rbézne zagadnienia zwigzane z oprogramowaniem w wersjach od V1.0 do V1.2

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczenstwa stosowania CSW-17-02.A.0US z lutego 2017 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcg roznych zagadnieh
zwigzanych z oprogramowaniem w wersjach od V1.0 do V1.2. Prosimy o przeczytanie pytania i
zaznaczenie wlasciwej odpowiedzi. Wypeitniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens
Healthcare Diagnostics na numer faksu podany na dole strony.

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

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucija: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewodztwo:

Przeprosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza pod numer 22 870 80 80

Siemens Healthcare Sp. z o0.0.

ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowej
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