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Analizator Atellica CH 930 — Zidentyfikowano trzy problemy w oprogramowaniu
Systemu Atellica Solution wersja o numerze 1.19.2 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

Analizator Atellica CH 930 11067000

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemach z Analizatorem Atellica CH 930
podanym w Tabeli 1 powyzej, zainstalowanym z oprogramowaniem Atellica Solution wersja o
numerze 1.19.2 lub nizszym oraz przekazanie instrukcji dotyczgcych dziatan, ktére muszg zostaé
podjete przez Panstwa laboratorium. Problemy te zostang naprawione w wersji oprogramowania o

numerze 1.20.

Firma Siemens Healthcare Dia

nostics Inc. potwierdzita trzy problemy:

Testy

Zaobserwowany problem

Problem #1: Ecstasy (SMN#
11097518)

Definicje testu dopuszczajg 20-dniowy okres stabilnosci kalibracji dla
opakowania zamiast 15-dniowego. Jak wynika z badania
przeprowadzonego przez firme Siemens Healthineers, dtuzszy okres
stabilnosci kalibracji dla opakowania nie wptywa na dziatanie testu na
obecnosc¢ Ecstasy.

Problem #2: Biatko catkowite
(SMN# 11097604)

Definicja testu dopuszcza 185-dniowy okres stabilnosci kalibraciji serii
zamiast 181-dniowego. Jak wynika z badania przeprowadzonego przez
firme Siemens Healthineers, diuzszy okres stabilnosci kalibracji serii nie
wplywa na dzialanie testu do oznaczania biatka catkowitego.

Problem #3: Czynnik
reumatoidalny (SMN#
11097618)

Definicja testu dopuszcza 30-dniowy okres stabilnosci na poktadzie
analizatora zamiast okresu 21-dniowego. Jak wynika z badania
przeprowadzonego przez firme Siemens Healthineers, dtuzszy okres
stabilnosci na pokfadzie analizatora nie wptywa na dziatanie testu do
oznaczania czynnika reumatoidalnego w stezeniach od okoto 7 IlU/mL do
45 IU/mL. Przy stezeniu czynnika reumatoidalnego wynoszgcym 75
IU/mL, maksymalny obserwowany spadek odzysku wskutek
przedtuzonego okresu stabilnosci na poktadzie analizatora wynosit 9%.
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Zagrozenie dla zdrowia

Ecstasy oraz

Zagrozenie dla zdrowia wskutek tego problemu jest znikome. Problem ten nie
wptywa na dziatanie testu na obecnos¢ Ecstasy oraz testu do oznaczania

reumatoidalny

biatko . biatka catkowitego.
catkowite

. Zagrozenie dla zdrowia wskutek tego problemu jest znikome. Kliniczna
Czynnik

interpretacja wynikow oznaczen prébek pacjentow powyzej zakresu
referencyjnego dla czynnika reumatoidalnego bytaby podobna. Aby
wyeliminowaé potencjalne skutki kliniczne, nalezy przeanalizowa¢ wyniki w
korelacji z historig choroby pacjenta i objawami klinicznymi oraz innymi
laboratoryjnymi badaniami diagnostycznymi. Firma Siemens Healthineers nie
zaleca retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikow.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

Problem #1: Postepowanie w przypadku problemu dotyczaceqo okresu stabilnosci

kalibracji dla opakowania testu Atellica CH 930 Ecstasy (Xtc300 & Xtc500)

1.

Zataduj opakowania z odczynnikami Atellica CH Ecstasy (Xtc300/500) do Analizatora CH.
Instrukcje mozna znalez¢ w punkcie Zatadunek odczynnikéw CH [Loading CH Reagents]
w pomocy online dla Systemu Atellica Solution.

Natychmiast wykonaj kalibracje serii. Instrukcje mozna znalez¢ w punkcie Tworzenie
zlecen kalibracji dla serii odczynnikéw [Creating Assay Reagent Lot Calibration Orders]
w pomocy online dla Systemu Atellica Solution.

Po zakonczeniu i zaakceptowaniu kalibracji serii, zapisz date i godzine kalibracji,
przechodzgc do opcji Kalibracja > Wyniki kalibracji [Calibration > Calibration Results] i
wyszukaj odpowiedni test i analizator przy pomocy filtra. (Rysunek referencyjny 1. Ekran z
wynikami kalibracji)

Jezeli licznik testow w studzience osiggnie liczbe zero przed uptywem 15 dni, nie jest
wymagane zadne dodatkowe dziatanie.

Jezeli licznik testow w studzience nie osiggnie liczby zero przed uptywem 15 dni, nalezy
przeprowadzi¢ kalibracje dla opakowania po uptywie 15 dni od kalibracji serii. Instrukcje
mozna znalez¢ w punkcie Tworzenie zlecen kalibracji dla opakowan odczynnikéw
[Creating Assay Reagent Pack Calibration Orders] w pomocy online dla Systemu Atellica
Solution.

Po zakonczeniu i zaakceptowaniu kalibracji dla opakowania, zapisz date i godzine kalibracji
dla opakowania, przechodzac do opcji Kalibracja > Wyniki kalibracji [Calibration >
Calibration Results] i wyszukaj odpowiedni test przy pomocy filtra.

Wykonuj kroki 5 — 6 dopoki w studzience nie pozostang zadne testy lub dopoki liczba
testow bedzie niewystarczajgca do przeprowadzenia kalibracji dla nastepnego opakowania
po uptywie 15-dniowego okresu.
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8. Gdy system przejdzie do kolejnej studzienki, przeprowadzona zostanie uprzednio
zdefiniowana kalibracja serii dla nowo przekiutej studzienki. Kiedy tak sie stanie, przejdz do
Stan zapaséw > Podglad odczynnikéw [Inventory > Reagent Overview] i wybierz
opakowanie Xtc na poktadzie analizatora, a w zaktadce Informacje o odczynniku [Reagent
Details] zapisz date i godzine przebicia drugiej studzienki. Pietnascie dni po przebiciu
drugiej studzienki nalezy przeprowadzic kalibracje dla opakowania. Proces ten nalezy
powtarza¢ dopdki licznik testow w studzience nie osiggnie liczby zero.

Rysunek 1. Ekran z wynikami kalibracji
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Problem #2: Postepowanie w przypadku problemu zwigzanego z kalibracja serii testow
Atellica CH 930 do oznaczania biatka catkowitego

1. Przejdz do Kalibracja > Wyniki kalibracji [Calibration > Calibration Results] i wybierz test
TP. (Rysunek referencyjny 1. Ekran z wynikami kalibracji)

2. Zapisz date i godzine kalibracji serii TP. Seria bedzie wymagac kalibracji po uptywie 181
dni od wpisanej daty.
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Problem #3: Postepowanie w przypadku problemu dotyczaceqo stabilnosci testéw Atellica
CH 930 do oznaczania czynnika reumatoidalnego na poktadzie analizatora

Zatadowanie odczynnikéw oraz wpisanie stabilnosci na poktadzie analizatora
1. Zataduj opakowania odczynnikéw Atellica CH do oznaczania czynnika reumatoidalnego do

analizatora CH. Instrukcje mozna znalez¢ w punkcie Zatadunek odczynnikéw CH
[Loading CH Reagents] w pomocy online dla Systemu Atellica Solution.

2. Przejdz do Stan zapaséw > Podglad odczynnikéw [Inventory > Reagent Overview] i
wybierz RF, aby wys$wietli¢ informacje o odczynnikach. (Rysunek referencyjny 2. Ekran z
informacjami o odczynnikach)

3. Zapisz date i godzine przekiucia studzienki (studzienek) z odczynnikiem. Sprawdz status
kazdej studzienki w ,Informacjach dotyczgcych odczynnikéw” [,Reagent Details™].

a. Warunek #1: Jezeli obydwie studzienki zostang przektute podczas zatadunku
opakowania odczynnikow i/lub wersja oprogramowania Atellica ma numer <1.19,
cate opakowanie musi zosta¢ usuniete po 21 dniach. Instrukcje mozna znalez¢ w
punkcie Roztadunek odczynnikéw [Unloading Reagents] w pomocy online dla
Systemu Atellica Solution.

b. Warunek #2: Jesli tylko pierwsza studzienka jest przektuta po zatadowaniu
opakowania odczynnikéw, a wersja oprogramowania Atellica ma numer 1.19 lub
wyzszy, wykonaj nizej opisane kroki, aby recznie wylgczyé opakowanie
odczynnikéw w celu wykorzystania drugiej studzienki. Po uptywie 21 dni od
przektucia studzienki nalezy usunac¢ cate opakowanie z analizatora CH.

c. UWAGA: Jeslilicznik testéw w studzience 1 lub studzience 2 osiggnie liczbe zero
przed uptywem 21-dniowego okresu stabilnosci na poktadzie analizatora, nie jest
wymagane zadne dodatkowe dziatanie.
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Rysunek 2. Ekran z informacjami o odczynnikach
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Reczne wyltaczenie studzienki z opakowaniem odczynnikéw lub usuniecie opakowania
odczynnikéw z analizatora CH

W przypadku oprogramowania Atellica wersja o numerze 1.19 lub wyzszym:
1. Zaloguij sie jako Kierownik Laboratorium

2. Przejdz do Stan zapaséw > Podglad odczynnikéw [Inventory > Reagent Overview]

(Rysunek referencyjny 3. Ekran z informacjami o odczynnikach)

Znajdz i wybierz odczynnik RF.

4. Wybierz Opakowanie z odczynnikami P1 [P1 Reagent Pack] w informacjach
dotyczgcych odczynnikéw [Reagent Details]

5. Woybierz opcje Wylgcz studzienke 1 (Disable Well 1)

w

W przypadku oprogramowania Atellica wersja o numerze <1.19:
1. Usun opakowanie z odczynnikami z analizatora CH. Instrukcje mozna znalez¢ w

punkcie Usuwanie odczynnikéw [Unloading Reagents] w pomocy online dla Systemu
Atellica Solution.
2. Wyrzu¢ opakowanie z odczynnikami.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Strona5z7

511 Benedict Avenue UFSN ASI19-04.A.0US
Tarrytown, NY 10591 Lipiec 2019 roku



Analizator Atellica CH 930 — Zidentyfikowano trzy problemy w oprogramowaniu Systemu Atellica Solution wersja o numerze V 1.19.2
lub nizszym

Rysunek 3. Ekran z informacjami o odczynnikach
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e Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placéwki zapoznat sie z tym pismem.

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

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub niepozgdanych
zdarzeh natury medycznej 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

Zidentyfikowano kilka probleméw w oprogramowaniu Systemu Atellica Solution wersja 0 numerze
1.19.2 lub nizszym

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczehstwa stosowania (UFSN) ASI19-04.A.0US z sierpnia 2019 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare, w sprawie ,Analizatora Atellica® CH 930, w ktorym
zidentyfikowano trzy problemy z oprogramowaniem Systemu Atellica Solution wersja o numerze V
1.19.2 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.

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 seryjny 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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