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System Atellica® Solution

Analizator Atellica® CH 930 — Btad kalibracji w wersjach oprogramowania o
numerze 1.20.0 lub nizszym

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymaé nastepujacy produkt:

Table 1. System Atellica® Solution, ktérego dotyczy ten problem:

Produkt Numer SMN (numer materiatowy firmy
Siemens)
Analizator Atellica CH 930 11067000

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie z Analizatorem Atellica CH 930
podanym w Tabeli 1 powyzej, zainstalowanym z oprogramowaniem Atellica Solution, wersja o
numerze V1.20.0 lub nizszym oraz przekazanie instrukcji dotyczgcych dziatan, ktdére muszg zosta¢
podjete przez Panstwa laboratorium.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics, Inc. potwierdzita, ze w analizatorze Atellica CH 930, gdy
kalibracja serii odczynnika oraz kalibracja opakowania (korekta CO) jest zlecana recznie dla tego
samego testu w tym samym czasie, odzysk analitu podczas kalibracji serii odczynnika jest 5 razy
wyzszy, poniewaz 5-krotny wspotczynnik rozcienczenia wstepnego jest niewtasciwie uwzgledniony
przy obliczaniu wyniku oznaczenia QC oraz wyniku oznaczenia probki pacjenta. Dotyczy to
nastepujacych testéw: Acetaminofenn (Acet), Cholesterol (Chol_2), Glukoza met. z oksydazg
(GluO), Tréjglicerydy (Trig), Kwas moczowy (UA), Azot mocznika (UN_c) oraz Fosfor
nieorganiczny (IP).

o Jezeli kontrola jakosci (QC) zostanie zlecona z kalibracjg i korektg CO, wyniki kontroli
jakosci przewyzszg gorng granice zakresu referencyjnego (czerwony status na ekranie z
wynikami kalibracji w systemie Atellica Solution) i wyswietli sie nastepujgce informacja o
statusie kalibracji: ,Oczekiwanie na akceptacje” [,Awaiting Acceptance”].

o Jezeli kontrola jakosci (QC) nie zostanie zlecona razem z kalibracjg i korektg CO, wyswietli
sie nastepujgce informacja o statusie kalibracji: ,Kalibracja poprawna” [,,Valid’]. Wyniki
pacjentéw i wyniki QC bedg 5-krotnie wyzsze.

Problem ten zostanie skorygowany w wersji oprogramowania V1.20.1, ktora bedzie dostepna
wkrétce.
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Zagrozenie dla zdrowia

Problem ten powoduje btedy kontroli jakosci po przeprowadzeniu kalibracji razem z kontrolg
jakoéci, a wyniki pacjentow sg 5-krotnie zawyzone.

Problem ten jest widoczny dla operatora, poniewaz btedna kalibracja wygeneruje flagi
ostrzegawcze. Dlatego tez zagrozenie dla zdrowia jest znikome. Firma Siemens nie zaleca
retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikow w zwigzku z tym problemem.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

1. Nie nalezy zlecac kalibracji opakowania odczynnikow (korekty CO0), gdy trwa kalibracja serii
odczynnika.

2. Po kalibracji nalezy zawsze przeprowadzi¢ kontrole jakosci przed przystgpieniem do
oznaczania prébek pacjentow. Jezeli kontrola jakosci zostanie zlecona razem z kalibracjg, a
uzyskane wyniki bedg przewyzsza¢ gérng granice zakresu referencyjnego, wyswietli sie
nastepujgca informacja o statusie kalibracji: ,Oczekiwanie na akceptacje” [,,Awaiting
Acceptance”]. Nalezy jg odrzuci¢ i ponownie zleci¢ kalibracje.

e Gdy wersja oprogramowania v1.20.1 bedzie dostepna, zostanie ona dostarczona w
nastepujacy sposaob:

o W przypadku systemdw z wersjg oprogramowania 1.19.0 lub wyzszg,
oprogramowanie zostanie dostarczone drogg elektroniczng w ramach zdalnych
ustug serwisowych firmy Siemens (SRS), a uzytkownik zostanie powiadomiony o
jego dostepnosci przy pomocy zottego alertu. Wyswietli sie monit ,Nowa
aktualizacja oprogramowania jest dostepna i gotowa do instalacji”, ktéry umozliwi
zainstalowanie oprogramowania przez uzytkownika.

e W przypadku wszystkich innych konfiguracji systemu, lokalny przedstawiciel firmy
Siemens ds. obstugi klienta skontaktuje sie z Panstwem, by uzgodni¢ termin
instalacji oprogramowania.

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

e W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywno$¢ podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

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

Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o 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
przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego.

Atellica jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics. Inc.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Analizator Atellica® CH 930
Btad kalibracji w wersjach oprogramowania o numerze 1.20.0 lub nizszym

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczenstwa stosowania (UFSN) ASW19-06.A.0US z wrzesnia 2019
roku, przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, w sprawie ,Btedu kalibracji w
wersjach oprogramowania o numerze 1.20.0 lub nizszym”.

Prosimy o 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 Tak [ Nie [
informaciji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w
tym pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer(y) seryjny(e) analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewddztwo:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer:
88 870 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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