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Systemy biochemiczne ADVIA

Automatyczna kalibracja przy btedach systemowych, automatyczna kontrola
jakosci oraz zmiana zestawéw odczynnikéw

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo lub mogli Paristwo otrzymac nastepujacy
produkt:

Tabela 1. Wersje oprogramowania, ktérych dotyczy informacja

System Wersja
oprogramowania

ADVIA 1200 V2.00, V2.01

ADVIA 1650 V3.52,v4.01

ADVIA 1800 V2.01

ADVIA 2400 V4.01

Przyczyna podjecia dziatan naprawczych

Firma Siemens Healthcare Diagnostics przeprowadza dziatania naprawcze zwigzane z systemami
biochemicznymi ADVIA® o wersjach oprogramowania okreslonych w tabeli 1.

Oprogramowanie do systemu ADVIA pozwala na zlecenie automatycznej kalibracji i
kontroli jakosci (QC) testéw.

Automatyczna kalibracje mozna zleci¢:

0 w czasie zmiany odczynnika z Pierwotnego zestawu odczynnikéw (Primary) na
odczynnik z Zapasowego zestawu odczynnikéw (Backup), zgodnie z nazwa w
oknie Inwentarza odczynnikédw (Reagent Inventory).

0 w okreslonych ramach czasowych, z ustawieniem godzinowym lub dniowym.
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Automatyczna kalibracja przy bledach systemowych, automatyczna kontrola jakosci oraz zmiana
zestawow odczynnikow

Automatyczna kontrole jakosci mozna przeprowadzi¢:

(o}

w czasie zmiany odczynnika z Pierwotnego zestawu odczynnikéw (Primary) na
odczynnik z Zapasowego zestawu odczynnikéw (Backup), zgodnie z nazwa w
oknie Inwentarza odczynnikédw (Reagent inventory).

w okreslonych ramach czasowych, z ustawieniem godzinowym lub dniowym.

po wykonaniu okreslonej liczby badan.

System nie zatwierdza wykonanej kalibracji i kontroli jakosci w trzech opisanych ponizej
sytuacjach. Niemniej jednak, w przypadku wersji oprogramowania podanych na wstepie,
istnieje prawdopodobienstwo, ze system je zatwierdzi.

Sytuacja 1: Automatyczna kalibracja z btedami systemowymi (,,s”, ,t", .S", .r*, .F, ,A", .M",

IIQ" Iu b IIG,’)

Konfiguracja systemu zaktada wykonanie automatycznej kalibracji z pozycji
Blank [BLK] i Standard [STD].

System dokona zmiany z Pierwotnego zestawu odczynnikédw (Primary) na
Zapasowy zestaw odczynnikéw (Backup).

Analizowany BLK stanie sie BLK dla kalibracji Zapasowego zestawu
odczynnikdw, ale wartos$ci STD z Pierwotnego zestawu odczynnikdw zastapia
STD, ktoéry byt Zrodtem btedu.

UWAGA: System posiada réwniez mozliwo$¢ zmiany z Pierwotnego zestawu
odczynnikéw na Zapasowy zestaw odczynnikbw w czasie przeprowadzania
standardowych kalibracji, uruchamianych z ekranu startowego. Jak wskazano
powyzej, do kalibracji Zapasowego zestawu odczynnikdéw uzyty zostanie nowy
BLK, natomiast STD, ktory byt Zrédtem btedu zostanie zastagpiony przez ~ wartosci
STD z Pierwotnego zestawu odczynnikow.

Sytuacja 2: Automatyczna kalibracja ze zmiang serii

Konfiguracja systemu pozwala na przeprowadzanie automatycznej kalibracji z
zastosowaniem tylko BLK.

System dokona zmiany z Pierwotnego zestawu odczynnikéw (seria A) na
Zapasowy zestaw odczynnikéw (seria B).

System zaprogramowano tak, by wykona¢ BLK dla serii B. Niemniej jednak,
wartosci STD z serii A powoduja zaakceptowanie kalibracji zamiast wyswietla¢
komunikat o btedzie.
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Automatyczna kalibracja przy bledach systemowych, automatyczna kontrola jakosci oraz zmiana
zestawow odczynnikow

Sytuacja 3: Zmiana zestawu odczynnikéw w potowie procesu kalibracji lub procesu kontroli
jakosci
e Zlecono kalibracje lub QC.

e W zaleznosci od dostepnosci odczynnikéw, system moze w trakcie
wykonywania kalibracji lub kontroli jakosci dokona¢ zmiany z Pierwotnego
zestawu odczynnikéw na Zapasowy zestaw odczynnikéw.

e System wygeneruje krzywa kalibracji lub wyniki kontroli jakosci wskazujace na
pomysine przejscie kalibracjilQC, korzystajagc z kombinacji danych
pochodzacych z zestawu Pierwotnego i Zapasowego

Zagrozenie dla zdrowia

W przypadku wystgpienia btedu systemowego podczas wykonywania automatycznej kalibracji,
zmiany serii podczas wykonywania automatycznej kalibracji, bgdZ zmiany zestawu odczynnikéw
w potowie procesu kalibracji lub procesu kontroli jakosci, kalibracja i/lub kontrola jakosci
zakonczg sie niepowodzeniem lub wyniki kontroli jakosci ulegng przesunieciu.

Z uwagi na to, ze jakiekolwiek zmiany beda widoczne w wynikach kontroli jakosci i beda
pozwalaty na wykrycie problemu, zdaniem firmy Siemens nie ma koniecznosci przeprowadzania
analizy poprzednich wynikéw. Prosimy o omdwienie tresci niniejszej informacji z dyrektorem
laboratorium.

Prosimy o podjecie nastepujacych czynnosci

W przypadku kazdej z okreslonych ponizej sytuacji nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie czynnosci:

Sytuacja 1: Automatyczna kalibracja z btedami systemowymi (,,s”, ,t”, .S”, .r", .F*, A", .M",
IIQ" IUb ’IG")

Jezeli system dokona zmiany na Zapasowy zestaw odczynnikdéw przy ustawieniu
na analize BLK i STD, a wystapi btad systemowy (,s", .t", .S", .r", .F", ,A", M, Q"
lub ,G") zwigzany z wynikami STD, do wyliczenia krzywej kalibracji zostanie
wykorzystany nowy BLK i poprzedni STD.

POSTEPOWANIE: Aby nie doszto do powyzszej sytuacji, nalezy umiesci¢ w
systemie ilos¢ materiatu BLK i STD wystarczajaca do wykonania testéw, okreslong
w Ustawieniach kalibracji. Jezeli sytuacja 1 wystapi, nalezy naprawic btad
systemowy i powtdrzy¢ kalibracje.
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Automatyczna kalibracja przy bledach systemowych, automatyczna kontrola jakosci oraz zmiana
zestawow odczynnikow

Sytuacja 2: Automatyczna kalibracja ze zmiang serii

Jezeli system dokona zmiany na Zapasowy zestaw odczynnikdéw z innej serii, przy
ustawieniu wyfacznie na analize BLK, do wyliczenia krzywej kalibracji zostanie
wykorzystany wynik BLK z nowej serii i wynik STD z poprzedniej serii.

POSTEPOWANIE: Jezeli automatyczna kalibracja z kontrolg jakosci zostanie
uruchomiona podczas umieszczania w systemie nowej serii odczynnikéw, nalezy
uwaznie monitorowaé okno Spisu odczynnikéw (Reagent Inventory), upewniajac
sie, ze nowa kalibracja i QC zostang przeprowadzone na nowej serii, gdy tylko
seria ta stanie sie Pierwotnym zestawem odczynnikéw. Mozna ewentualnie
przeprowadzi¢ kalibracje wstepna przed pierwszym uzyciem nowej serii. Przed
podaniem wynikéw badan nalezy przeanalizowac wartosci QC dla nowej serii
odczynnikéw. Powtdrzy¢ kalibracje i/lub kontrole jakosci wg potrzeb.

Sytuacja 3: Zmiana zestawu odczynnikéw w potowie przeprowadzania kalibracji lub
kontroli jakosci

Jezeli system dokona zmiany na Zapasowy zestaw odczynnikéw w trakcie
kalibracji lub QC, oprogramowanie wyswietli wyniki kalibracji lub QC. Chociaz nie
ma flagi oznaczajgcej zmiane zestawu odczynnikéw, w Spisie odczynnikéw bedzie
wida¢, ze system korzysta z nowego Pierwotnego zestawu

POSTEPOWANIE: Jezeli uruchomiona zostanie automatyczna kalibracja z kontrola
jakosci, a zbliza sie czas przeprowadzenia planowej kalibracji i QC, przed
sporzadzeniem wynikéw badan nalezy dokonac analizy Spisu odczynnikéw
(Reagent Inventory), okreslajac czy nastapita zmiana zestawow. Jezeli nastapita w
trakcie kalibracji, kalibracje i/lub QC nalezy powtérzy¢.

Informacje dodatkowe

Firma Siemens odpowiednio skoryguje przyszte wersje oprogramowania do systemow ADVIA
1800 i ADVIA 2400. W sprawie instalacji oprogramowania skontaktujemy sie z Paristwem w
pdzniejszym terminie.

Dodatkowe informacje do Podrecznika uzytkownika

W biezgcym Podreczniku uzytkownika do systemoéw chemicznych ADVIA nie zawarto ponizszych
informacji. Postuza one za wskazéwki do konfigurowania automatycznej kalibracji (Auto-Cal) i
automatycznej kontroli jakosci (Auto-QC), jak réwniez jako przewodnik pozwalajacy zrozumiec
zachowanie systemu.
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Podczas ustawiania systemu na automatyczng kalibracje i QC, moze dojs¢ do wystapienia trzech
zachowan opisanych w powyzszym fragmencie o koniecznych do podjecia czynnosciach. W
takiej sytuacji, kalibracja i kontrola jakosci nie powinny zostac zatwierdzone przez system.
Niemniej jednak, w przypadku wersji oprogramowania podanych w tabeli 1, istnieje
prawdopodobienstwo, ze system uzna je za prawidtowe.

Ponizej zwracamy uwage na to, w jaki sposdb system zachowa sie podczas automatycznej
kalibracji illub automatycznej kontroli jakosci.

(o}

Po wybraniu przycisku START w panelu administracyjnym podczas pracy
systemu, wszelkie zmiany wprowadzane w oknie wyboru prébki
[Temp.sample] obowigzywaé beda do czasu powrotu systemu do trybu
gotowosci [Ready].

e Jezeli automatyczna kalibracja i automatyczna kontrola zostang
ustawione w pozycji, ktérg odznaczono w oknie wyboru prébki
[Temp.sample], system NIE przeprowadzi ani automatycznej kalibracji
ani automatycznej QC.

W systemie, oprécz obecnie pobieranej prébki, zawsze znajduja sie prébki do
dalszej analizy. W przypadku uruchomienia automatycznej kalibracji lub
automatycznej QC, zostaja one ustawione w kolejce i poddane analizie po
zadanych wczesniej probkach.

Podczas automatycznej kalibracji lub automatycznej kontroli jakosci,
automatycznie uruchamia sie BLK, ktory staje sie nowym BLK dla danego testu.

Jezeli préba automatycznej kalibracji dla okre$lonego testu wypadnie
niepomysinie, oprogramowanie wyswietli wynik ///l C. Taki komunikat bedzie
wyswietlany do czasu przeprowadzenia poprawnej kalibracji.

Jezeli system ustawiono w pozycje automatycznej kalibracji lub automatycznej
kontroli jako$ci w zadanym czasie, po rozpoczeciu kalibracji regulator czasowy
zostaje automatycznie zresetowany. Na przyktad: test powinien przejs¢
automatyczng kalibracje co 2 godziny. Po uptywie 1 godziny zostaje
przeprowadzona kalibracja reczna. Regulator czasowy ponownie ustawi czas na
2 godziny.
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Automatyczna kalibracja przy bledach systemowych, automatyczna kontrola jakosci oraz zmiana

zestawow odczynnikow

Instrukcja ustawiania automatycznej kalibracji i automatycznej kontroli jakosci

W celu skonfigurowania automatycznej kalibracji i automatycznej QC nalezy postepowac zgodnie

z instrukgja.

Automatyczna kalibracja i automatyczna kontrola jakosci przy zamianie zestawdw odczynnikdéw

1. Ustaw system w trybie gotowosci [Ready].

a. Z panelu administracyjnego wybierz Inicjalizuj [Initialize].

2. Zaloguj sie jako tech_manager.

3. Z panelu Menu wybierz Kalibracja [Calibration].

4. Wybierz Ustawienia kalibracji [Calibration Setup].

a. W pozycji BLK wprowadz pozycje CTT, w ktérej znajduje sie Blank dla

wybranego testu.

b. W pozycji STD wprowadz pozycje CTT, w ktérej znajduje sie kalibrator
dla wybranego testu.

UWAGA: W powyzszych pozycjach mozna réwniez zastosowac testy MSTD.
Poczatkowa kalibracja testu bedzie wykorzystywata 5 lub 6 kalibratoréw
skonfigurowanych w oknie Ustawienia, natomiast podczas automatycznej
kalibracji i automatycznej kontroli jakosci system korzystaé bedzie z pozycji CTT

wprowadzonych w poz. BLK.

5. Wybierz przycisk ustawien automatycznej kalibracji.

Rycina 1. Okno ustawient automatycznej kalibracji

Auto Calibration Setting x|
Test List Test fample select Control Bottle/Time Interval Count Remain time until the
Blank standard select Enforcement time (Day) start next autec calibration.
1 Na = 15 ALE Fec-1 [ec-2 QR i r 1 Reset ‘
2 K
3 cL z[6  Aneamp Foc-1 o R 7 r 1 Reset ||
4 AAT
5 ALB 3 [7 ALT o1l 0, R I r 1 Reset ‘
6 ALPAMP
7 ALT 4 |2 EST Mc-1 QR 13 r 1 Reset ‘
3 AMYLAS
9 AST 5 |12 uN VM c-1 rc-z2 QR U,V I r 1 Reset ‘
10 DBIL 2
11 TEIL 2 613 a2 Wo1 oz |oruv I r 1 Resat ‘
12 UN
13 cA_2 7 [14 7 lenor_c Fe-1 ez |or 2 r 1 Reset ||
14 CHOL ¢
15 coz o g [58 | [coz Feoc-1 rres  |or I r 1 Reset \
16 CENAC
17 CREA_Z s [17  [crEA_2 Feo-1 Ce-2 |orouv 7 r 1 Reset ||
18 GGT
183 GLUH c 10 [21 b-HDL re-1 rc-24 |or I r 1 Reset ‘
20 HAPT
21 D-HDL
22 IGA 2 Ll Next | Prev. |Next page | Prev. page Bave | Clear | All reset | Exit
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Automatyczna kalibracja przy bledach systemowych, automatyczna kontrola jakosci oraz zmiana
zestawow odczynnikow

6.

10.

11.

12.

13.
14.
15.

16.

17.

18.

W kolumnie Test wprowadz numer testu, dla ktérych zamierza sie zlecac
automatyczng kalibracje lub QC, w sposdb przedstawiony na rycinie 1.

UWAGA: Powyzsze ustawienia dotycza wytgcznie testow fotometrycznych. W
przypadku testow ISE, testéw analizy jakosci probki oraz testéw
wyliczeniowych korzystanie z funkcji automatycznej kalibracji i automatycznej
QC nie jest mozliwe.

Zaznacz okienko w kolumnie [Sample Blank]. Aby przeprowadzi¢
automatyczna kalibracje lub automatyczna QC okienko MUSI by¢ zaznaczone.

By umozliwi¢ przeprowadzenie automatycznej kalibracji, wybierz okienko w
kolumnie [Select Standard].

W celu przeprowadzenia automatycznej kontroli jako$ci wprowadzZ oznaczenia
literowe materiatdéw kontrolnych w kolumnie [Control Select].

a. Jezeli oznaczenia literowe s3g nieznane, sprawdz okno definicji probek
kontroli jakosci [QC Sample Definition] znajdujace sie w menu QC.

Aby umozliwié przeprowadzenie automatycznej kalibracji lub automatycznej
kontroli jakos$ci podczas zmiany zestawdw odczynnikéw z Pierwotnego na
Zapasowy, zaznacz okienko w kolumnie [Bottle Enforcement].

Aby umozliwié przeprowadzenie automatycznej kalibracji lub automatycznej
kontroli jakosci po zadanym okresie czasu, wybierz okienko w kolumnie [Time
Enforcement].

Po wybraniu okienka w kolumnie [Time Enforcement] nalezy wprowadzic¢
odstep czasu, co jaki uruchamiac sie ma automatyczna kalibracja i/llub
automatyczna kontrola jakosci.

a. Przy ustawianiu godzin, nalezy wprowadzi¢ cyfryl/liczby od 1 do 23 plus
H (np. TH, 14H).

b. W przypadku wprowadzania dni, podajemy wytacznie cyfre (np. 1, 4).
Zapisz ustawienia i zamknij okno.
Z panelu Menu wybierz [Calibration], a nastepnie [Test Select].

Upewnij sie, ze w polu [Auto Control Sample Meas.] zaznaczono wszystkie
testy, ktorych dotyczy¢ bedzie automatyczna kalibracja lub automatyczna QC.

Upewnij sie, ze w polu [Auto Control Meas.After calib.] zaznaczono wszystkie
testy, ktorych dotyczy¢ bedzie automatyczna kalibracja lub automatyczna QC.

Upewnij sie, ze w polu [Auto-Calibration Meas. (BLK)] zaznaczono wszystkie
testy, ktérych dotyczy¢ bedzie automatyczna kalibracja lub automatyczna QC.

Upewnij sie, ze w polu [Auto-Calibration Meas. (STD)] zaznaczono wszystkie
testy, ktorych dotyczy¢ bedzie automatyczna kalibracja lub automatyczna QC.
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Automatyczna kalibracja przy bledach systemowych, automatyczna kontrola jakosci oraz zmiana
zestawow odczynnikow

19. Z panelu Menu wybierz [Calibration], a nastepnie [Sample Select].

20. Wybierz prébki, ktére zostang wykorzystane do przeprowadzenia
automatycznej kalibracji lub automatycznej kontroli jakosci dla wybranych
testow.

Automatyczna kontrola jakosci po wykonaniu okreslonej liczby testow

1. Wybierz [QC] z panelu Menu.
2. Wybierz [QC Sample Definition].

3. Dostepne sa 2 opcje, obydwie skonfigurowane w [Controller 2, Parameter
146].

a. Automatyczna kontrola (TEST) - QC zostanie przeprowadzona po
ukonczeniu analizowania okreslonej liczby testéw zwigzanych z
kazdym poziomem kontroli.

Liczba testow jest liczbg docelowg. System prébuje uzyska¢ optymalna
wydajnosc¢ i dlatego moze sie zdarzy¢, ze przed przeprowadzeniem QC
pobierze o kilka mniej lub o kilka wiecej prébek niz pozadana przez nas
liczba.

b. Automatyczna kontrola (ITEM) - Wszystkie oznaczenia kontrolne
dotyczace testu zostang przeprowadzone po wykonaniu okre$lonej
liczby testow.

Liczba testow jest liczbg docelowa. System prébuje uzyskaé optymalna
wydajnosc¢ i dlatego moze sie zdarzy¢, ze przed przeprowadzeniem QC
pobierze o kilka mniej lub o kilka wiecej prébek niz pozadana przez nas
liczba.

4. W celu przeprowadzenia automatycznej kontroli jakosci zaznacz okienko
danego materiatu kontrolnego lub testu.

5. Wprowad? liczbe testow.

Prosimy o przechowywanie niniejszej informacji razem z wynikami laboratoryjnymi, a takze o
przekazanie jej osobom, ktére mogty wejs¢ w posiadanie powyzszego produktu.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane wynikta sytuacja. W przypadku
jakichkolwiek pytan, prosimy o kontakt z Centrum Rozwigzan Technicznych Siemens lub z
przedstawicielem lokalnego Serwisu Technicznego Siemens.

ADVIA jest znakiem firmowym Siemens Healthcare Diagnostics.
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Automatyczna kalibracja przy bledach systemowych, automatyczna kontrola jakosci oraz zmiana
zestawow odczynnikow

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI KOREKCYJNE)J

Automatyczna kalibracja przy btedach systemowych, automatyczna kontrola jakosci oraz zmiana
zestawOw odczynnikow

Niniejszy formularz zwrotny stanowi potwierdzenie otrzymania zatgczonej Waznej informacji
dotyczacej bezpieczeristwa stosowania firmy Siemens Healthcare Diagnostics z listopada 2013 r.,
dotyczacej Automatycznej kalibracji przy btedach systemowych, automatycznej kontroli jakosci
oraz zmiany zestawow odczynnikéw (10816443 wer. A). Prosimy o zaznaczenie wiasciwej kratki
ponizej. Wypetniony formularz prosimy przesta¢ faksem do firmy Siemens Healthcare Diagnostics
na numer podany u dotu strony w terminie 30 dni od daty otrzymania formularza.

1. Zapoznatem/am sie z instrukcjami zawartymi w Waznej informacji Tak ] Nie [ ]
dotyczacej bezpieczeristwa stosowania z listopada 2013 r.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej formularz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny
urzadzenia:

Ulica:

Miasto: Wojewodztwo:

Telefon:

WYPE£NIONY FORMULARZ PROSIMY PRZEStAC FAKSEM POD NUMER 22 870 80 80

Kontakt telefoniczny:
Centrum Obstugi Serwisowej : 0 800 120 233
Contact Center : 22 870 88 80
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