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Problemy z ustawieniem parametréw testéw typu Open Channel

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

Tabela 1. Produkt(y) Atellica® Solution, ktérego dotyczy ten problem:

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

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczeinstwa stosowania

Firma Siemens Healthcare Diagnostics zidentyfikowata nastepujgce problemy z produktami
Atellica Solution wymienionymi w Tabeli 1, ktére sg instalowane z oprogramowaniem Atellica
Solution (SW) wersja V1.25.1 lub nizsza, podczas korzystania z testéw typu Open Channel. Testy
firmy Siemens Healthineers nie sg dotkniete tym problemem.

Problem ten zostanie skorygowany w przysztej wersji oprogramowania.

Tabela 2. Opis zaobserwowanych probleméw

Numer [ Zaobserwowany Opis zaobserwowanego zachowania
proble problem
mu
1 Parametry TDef Jezeli parametry TDef byly edytowane dla testu typu Open
(definicji testu) dla Channel na ekranie definicji testu CH, przy nastepnej edycji
testow typu Open ekranu konfiguracji Open Channel wczes$niej edytowane
Channel powracajg do | parametry definicji testu typu Open Channel na ekranie definicji
wartosci domysinych testu CH mogg zosta¢ nadpisane warto$ciami domysinymi.
Jezeli parametry zostang zresetowane do wartosci domysinych,
mogg wystgpic¢ nastepujgce problemy:

e Jezeli test typu Open Channel wykorzystuje wspétczynnik
korelacji testu, powr6t do wartosci domysinych przesunie
wyniki testow o wielko$¢ zastosowanego wspotczynnika
korelacji testu. Znaczace przesuniecie wynikow wskutek
tego problemu znalaztoby odzwierciedlenie w wynikach
kontroli jakosci.
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Problemy z ustawieniem parametréw testéw typu Open Channel

e Jezeli wtescie typu Open Channel stosowane byly
ustawienia dla interferencji ze strony hemolizy, ikterii oraz
lipemii (HIL), przywrocenie ustawienn domysinych
spowoduje wytgczenie alertu HIL. Zadne probki nie
zostang oznaczone flagg w przypadku interferencji HIL.

e Peing liste parametréw, ktérych dotyczy ten problem,
podano w Tabeli 3 ponizej.

Stabilnosé na Gdy klient recznie zmienia stabilno$¢ na pokfadzie analizatora
poktadzie analizatora | (OBS) dla opakowanh odczynnikéw do testéw typu Open Channel,
(OBS) nie aktualizuje | operator zobaczy tylko zmiane dla odczynnika 1-studzienka-1 bez
sie, gdy zmiany sg zmiany dla odczynnika 1-studzienka-2, odczynnika2-studzienka-1
wprowadzane recznie | oraz odczynnika2-studzienka-2. System moze nadal uzywaé
odczynnika po uptywie okresu stabilnosci na poktadzie
analizatora, co moze prowadzi¢ do potencjainych btednych
wynikow oznaczen probek pacjentow.

Tabela 3. Ustawienia definicji testu CH, ktérych dotyczy ten problem
Ponizsze parametry nie moga by¢ edytowane na ekranie Open Channel, ale mogg by¢ edytowane na
ekranie definicji testu CH i moga zosta¢ nadpisane podczas zapisywania z ekranu Open Channel.

# Ustawienia definicji testu CH Ustawienia podrzedne
a. Tryb przeglgdania wynikéw
1 Zaktadka Definicja (ogdlna) b. Limit czasu dla wyniku
c. Stabilno$¢ analitu
Zaktadka Definicja (zakresy Pole W):boru ,,Rgpea}t when outside Mea§u_r|ng
2 . Interval” [,Powtérzy¢ w przypadku wartosci
pomiarowe) S . »
wykraczajgcej poza zakres pomiarowy’]
3 Obliczenia (ogdine) State cyfry po przecinku
4 Obliczenia (wskazniki alertow HIL) | Wszystkie parametry
Obliczenia (wspoétczynnik korelacii ,
. . ) Wszystkie parametry
do poréwnywania testéw)
Wszystkie parametry (w zaktadce ,Acceptance”
. . [L,Akceptacja”] i ,Measuring Interval Verification
6 Kalibracja

Acceptance” [, Zatwierdzenie weryfikacji zakresu
pomiarowego’])

Zagrozenie dla zdrowia

Numer Zagrozenie dla zdrowia
problemu

Problem ten moze spowodowaé, ze wyniki testu typu Open Channel nie zostang
oznaczone flagg w przypadku interferencji ze strony hemolizy, ikterii oraz lipemii
1 (HIL), w =zaleznosci od scenariusza, co moze potencjalnie prowadzi¢ do
generowania bfednych wynikdw. W najgorszym przypadku, wyniki mogg nie
zosta¢ oznaczone flagg we wiasciwy sposob. Firma Siemens Healthineers nie
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Problemy z ustawieniem parametréw testéw typu Open Channel

zaleca retrospektywnej analizy wczedniej uzyskanych wynikéw, poniewaz jest
mato prawdopodobne, aby wywotalo to pdézniej skutek istotny pod wzgledem
klinicznym.

Istnieje mozliwos¢, ze odczynnik bedzie nadal uzywany w systemie po uptywie
terminu stabilnosci na poktadzie analizatora. Potencjalny stopniowy wptyw na
2 wyniki zostanie wykryty przez testy kontroli jakosci, a system ostrzeze operatora.
Firma Siemens Healthineers nie zaleca retrospektywnej analizy wczesniej
uzyskanych wynikow ze wzgledu na oczywisty charakter tego problemu.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

Nalezy podejmowac nastepujgce dziatania, dopdki system nie zostanie zaktualizowany do wersji
oprogramowania, ktéra rozwigzuje problemy wymienione w Tabeli 2 powyze;.

Firma Siemens Healthineers powiadomi Panstwa, gdy zaktualizowana wersja oprogramowania
bedzie dostepna.

Problem 1. Parametry TDef powracajg do wartosci domys$inych

Podczas zapisywania zmian na ekranie konfiguracji Open Channel, zapisanie ekranu
spowoduje zresetowanie parametrow TDef do ustawienn domysinych. Aby skorygowac ten
problem, nalezy przejs¢ na ekran TDef (Setup>Test Definition>CH Test Definition
[Konfiguracja>Definicja testu>Definicja testu CH]) i upewni¢ sie, czy wszystkie parametry TDef
sg poprawne (patrz Tabela 3):

Zaktadka Definicja (ogdlna)

Zaktadka Definicja (zakresyy pomiarowe)

Obliczenia (ogdine)

Obliczenia (wskazniki alertow HIL)

Obliczenia (wspoétczynnik korelaciji do poréwnywania testow)

Kalibracja

Po potwierdzeniu poprawnosci parametrow TDef lub ich poprawieniu nie ma potrzeby
powracania na ekran konfiguracji Open Channel. W przypadku powrécenia na ekran Open
Channel i zapisywania tam danych nalezy powtdrzy¢ kroki opisane powyze;.

Problem 2. Stabilno$¢ na pokiadzie analizatora (OBS) nie aktualizuje sie, gdy zmiany sg
wprowadzane recznie

¢ Po dokonaniu recznej edyciji na ekranie Open Channel nalezy ponownie wybrac
odpowiedni test na ekranie ,Open Channel”. Po wejsciu na ten ekran nalezy klikng¢ na
przycisk “Modify Existing” [,Modyfikuj istniejgce”] oraz uzy¢ przycisku ,Save Changes”
[,Zapisz zmiany”], aby zaktualizowa¢ stabilnos$¢ na poktadzie analizatora (OBS) dla
wszystkich odczynnikow i studzienek.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens Healthineers lub z lokalnym dostawcag
wsparcia technicznego.
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Atellica jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthineers.
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Problemy z ustawieniem parametréw testéw typu Open Channel

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Problemy z ustawieniem parametréw testéw typu Open Channel

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zalgczong wazng informacje dotyczacg
bezpieczenstwa stosowania (UFSN) ASW22-01.A.0US z listopada 2021 roku, przestang przez firme Siemens
Healthcare Diagnostics, zatytutowang ,Problemy z ustawieniem parametréw testéw typu Open Channel”. Prosimy o
przeczytanie ponizszych pytan i zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjami podanymi na
dole tej strony.

Pytanie 1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [ Nie [J
informac;ji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?
Tak [ Nie [J

Pytanie 2. Czy korzystajg Panstwo z testow typu Open Channel?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:

Instytucja: Numer seryjny urzgdzenia:

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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