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System Atellica® Solution

Analizator Atellica® CH 930 — Nieprawidilowe skanowanie ptynéw systemowych
IMT Standard A oraz B na konsoli modutu

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 V1.19.2 lub V1.20.0 oraz przekazanie instrukcji dotyczacych dziatan, ktére muszg zostac
podjete przez Panstwa laboratorium.

W Analizatorze Atellica CH 930 podczas skanowania na konsoli modutu kodéw kreskowych
ptynow systemowych do technologii zintegrowanych multisensoréw (Integrated Multisensor
Technology, IMT) (Standard A (Std A) i Standard B (Std B)) przeznaczonych do pomiaru
zawartosci sodu (Na), potasu (K) i chlorku (Cl), system zamieni separatory dziesietne w postaci
kropek na przecinki. Bedzie to skutkowac¢ nieprawidtowymi wartosciami stezenia ptynow, dlatego
tez system uzyje domysinych wartosci nominalnych zamiast wartosci stezenia ptynu IMT
specyficznych dla danej serii do obliczenia kalibracji oraz wynikéw dla metod Na, K'i CI.

Problem ten wystepuje tylko w wersjach jezykowych (krajach), ktére uzywajg separatora
dziesietnego w postaci przecinka zamiast separatora dziesietnego w postaci kropki (tj. 1,02
zamiast 1.02) ORAZ podczas skanowania kodéw kreskowych na konsoli modutu. Nie wyswietli sie
kod btedu lub komunikat o btedzie.

Niniejszy problem zostanie skorygowany w wersji oprogramowania V1.20.1, ktéra bedzie dostepna
wkrotce.

Problem ten wptywa zaréwno na wyniki pacjentéw, jak i na wyniki kontroli jakosci (QC), przy czym
najwieksze réznice miedzy oczekiwanymi a obserwowanymi wynikami mieszczg sie w granicach
analitycznego zakresu pomiarowego. Moze to skutkowac¢ nastepujgcymi maksymalnymi roznicami
bezwzglednymi (w mmol/L) w catym analitycznym zakresie pomiarowym dla testéw, w zaleznosci
od réznicy miedzy wartoscig specyficzng dla danej serii podang na butelce a wartoscig nominalng
podang na butelce:
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Analizator Atellica® CH 930 — Nieprawidtowe skanowanie ptynéw systemowych IMT Standard A

oraz B na konsoli modutu

Oczekiwany wynik pomiaru zawartosci 136-145

sodu w surowicy/osoczu 50 mmol/L mmol/L 200 mmol/L
Maksymalna réznica bezwzgledna -1,6 -2,2 -3,0
(mmol/L)

Oczekiwany wynik pomiaru zawartosci 40 mmol/L 220 mmol/L

sodu w moczu

Maksymalna réznica bezwzgledna -1,6 -3,4

(mmol/L)

Oczekiwany wynik pomiaru zawartosci 1 mmol/L 3,5-5,1 10 mmol/L
potasu w surowicy/osoczu mmol/L

Maksymalna réznica bezwzgledna +0,04 +0,03 +0,02
(mmol/L)

Oczekiwany wynik pomiaru zawartosci 25 mmol/L 125 mmol/L

potasu w moczu

Maksymalna réznica bezwzgledna -0,9 +1,0

(mmol/L)

Oczekiwany wynik pomiaru zawartosci 50 mmol/L 98-107 200 mmol/L
chlorku w surowicy/osoczu mmol/L

Maksymalna réznica bezwzgledna -3,5 -2,0 +5,0
(mmol/L)

Oczekiwany wynik pomiaru zawartosci 110 mmol/L | 250 mmol/L

chlorku w moczu

Maksymalna réznica bezwzgledna -1,5 +6,6

(mmol/L)

Zagrozenie dla zdrowia

Roznice wynikajgce z uzycia wartosci nominalnych nie stanowig istotnego zagrozenia dla zdrowia.
Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wcze$niej uzyskanych wynikow.
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Analizator Atellica® CH 930 — Nieprawidtowe skanowanie ptynéw systemowych IMT Standard A
oraz B na konsoli modutu

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

1. Nalezy zeskanowac¢ kody kreskowe ptyndéw systemowych IMT Std A i Std B do pomiaru
zawartosci Na, K i Cl na stacji roboczej systemu przy pomocy recznego czytnika kodéw
kreskowych. Nie nalezy skanowa¢ tych kodoéw kreskowych na konsoli modutu.

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

o W przypadku systemow 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 zéttego 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 placowki zapoznat sie z tym pismem.

e W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajacy efektywnosé podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

e 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.
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Analizator Atellica® CH 930 — Nieprawidtowe skanowanie ptynéw systemowych IMT Standard A
oraz B na konsoli modutu

Atellica jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Analizator Atellica® CH 930
Nieprawidtowe skanowanie ptynow systemowych IMT Standard A oraz B na konsoli modutu

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczehstwa stosowania ASW20-01.A.OUS z pazdziernika 2019 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics w sprawie ,Nieprawidtowego skanowania
ptynow systemowych IMT Standard A oraz B na konsoli modutu”.

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 waznej Tak [ Nie [
informacji 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:
22 870 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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