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Bezpe nostní upozorn ní v terénu ISW 13-07 

 
syngo® Lab Data Manager 
syngo Lab Data Manager verze VA11B a VA12A: Omezení a neobvyklé chování software 
 
Vážený zákazníku, 

podle našich záznam  je ve Vaší laborato i instalován jeden z t chto produkt : 
 

Produkt Siemens Material Number (SMN) 

syngo® Lab Data Manager Application Software 
Version VA11B  

10800057 

syngo Lab Data Manager Application Software 
Version VA12A 

10803188 

 
 

vod tohoto nápravného opat ení 

Spole nost Siemens Healthcare Diagnostics vydává nápravné opat ení týkající se produktu  
syngo Lab Data Manager Application SW verze VA11B a VA12A. Za ur itých podmínek je chování 
systému neobvyklé a projevující se tak, že jsou do laboratorního informa ního systému odesílány 
výsledky, které mají ekat na manuální kontrolu kv li nastaveným autoverifika ním pravidl m anebo 
dochází ke zpožd ní odesílání výsledk  nebo nejsou odesílány do laboratorního informa ního 
systému v bec. 

Našli jsme ešení a intenzivn  pracujeme na jeho implementaci do dalších SW verzí. Dokud nebude 
k dispozici trvalé ešení, prove te prosím kroky uvedené v tomto dopisu. 

Prosím, pro te si pozorn  obsah tohoto dopisu a ujist te se, že jste porozum l/a všem informacím 
v n m uvedeným. Vaše laborato  by se nem la b hem provozu setkávat s výše popsanými projevy, 
pokud nemáte systém nakonfigurován nebo nepoužíváte n kterou z charakteristik zmi ovanou 
v dalších ástech této informace. 
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Zdravotní rizika 

zné softwarové anomálie middelwaru syngo Lab Data Manager mohou vést ke zpožd ním 
v m ení, kontrole nebo reportování pacientských výsledk . Výskyt t chto problém  je dán r zný 
vlivem rozdílného množství vzorku, typu testu nebo specifické konfigurace. Na základ  všech t chto 
atribut  bylo pracovníky spole nosti Siemens zjišt no, že zdravotní rizika jsou velmi nízká a není tedy 
ani pot eba zp tná kontrola výsledk . 

Prosím konzultujte obsah tohoto dopisu s vedoucím laborato e. 
 
Opat ení provedená zákazníkem 

Prove te následující kroky, pokud ve Vaší laborato i používáte n kterou z níže zmín ných funkcí. P i 
ípadných nejasnostech kontaktujte prosím pracovníky spole nosti Siemens. 

1. Manuální vkládání požadavk  (pacienti nebo kontrola kvality) 
Pozn.: Pokud ve Vaší laborato i na systému syngo Lab Data Manager tuto funkci nepoužíváte, 
neprojeví se u Vašeho systému problém. 
Manuální vkládání nebo editace pacientských dat nebo kontroly kvality m že zp sobit, že 
výsledky nejsou zasílány do LISu. 
Pot ebné kroky k manuálnímu vkládání požadavk : 
a. Nevkládejte prosím žádná pacientská data, požadavky na testy, opakování apod. v systému 

syngo Lab Data Manager. Všechny požadavky by m ly být definovány prost ednictvím LISu. 
 

2. Autoverifikace 
Pozn.:  Pokud ve Vaší laborato i na systému syngo Lab Data Manager tuto funkci nepoužíváte, 
problém se u Vás neprojeví.  
Autoverifikace se nemusí za ur itých podmínek chovat dle nakonfigurovaných podmínek. To 

že zp sobit, že výsledky jsou místo odeslání do LISu uchovávány k manuální kontrole.   
Pot ebné kroky k autoverifikaci: 
a. Prosím, dejte pozor na následující omezení p i p echodu z jedné reagen ní šarže na druhou 

na systému Dimension Vista®: 
 Ujist te se, že kontrola kvality je platná pro všechny reagen ní šarže p ed m ením 

pacient  na systému Dimension Vista. Systém syngo Lab Data Manager vyhodnocuje 
kontrolu kvality na základ  autoverifikace bez ohledu na nastavení v “Use Reagent Lot”. 

b. nujte prosím pozornost t mto omezením, která nebyla p edtím zmi ována v návodu 
k obsluze:  
 Nepoužívejte ikonu Apply Rules v Result Manageru. Je ur ena pouze pro pracovníky 

spole nosti Siemens.   
c. Pracovníci spole nosti Siemens provedou v p ípad  nutnosti tyto úpravy v sytému syngo Lab 

Data Manager:   
 Deaktivují funkci autoverifika ního pravidla založených na výsledcích kontroly kvality 

s p ístroj  ADVIA Centaur®, IMMULITE® a Sysmex. 
 Deaktivují funkci autoverifika ního pravidla za použití funkce delta check na všech 

systémech.  
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Deaktivují funkci autoverifika ního pravidla založených na v ku pacient . 

3. Kontrola kvality 
Pozn.: Pokud Vaše laborato  nepoužívá modul kontroly kvality v systému syngo Lab Data 
Manager, problém se u Vás neprojeví. 
Modul kontroly kvality se za ur itých podmínek m že chovat nestandardn . To m že zp sobit, že 
výsledky nebudou do LISu posílány dle nastavených autoverifika ních kritérií.  
Kontrola kvality – pot ebné kroky: 
a. Nepoužívejte pravidlo Westgard (QC range rule R-4S) nebo jiný Vámi nastavený rozsah (R-

nS). Pravidla pro rozsahy jsou pravidla Westgard, která jsou porušena, pokud dva po sob  
jdoucí výsledky m ení kontroly kvality jsou v tší než definovaná stadardní odchylka “n”.   

b. Pokud je do systému StreamLAB® ipojen jeden nebo více analyzátor  Dimension® RxL/EXL, 
vytvo te vždy v systému syngo Lab Data Manager unikátní test, pokud konfigurujete nový test 
pro analyzátory Dimension RxL/EXL. Duplikované jméno testu m že nežádoucím zp sobem 
interferovat p i m ení kontroly kvality. 

c. Nepoužívejte ikonu Resolve v QC Manageru systému syngo Lab Data Manager. Používání 
že nežádoucím zp sobem ovlivnit status QC.  

d. Status QC se as od asu aktualizuje. Status QC ‘R’ indikuje, že kontrola kvality nebyla 
odsouhlasena. Ujist te se, že p ed zahájením m ení pacientských vzork  byly všechny 
výsledky kontroly kvality odsouhlaseny.  

e. Pokud byl v systému syngo Lab Data Manager nakonfigurován filtr Unprocessed QC, bude 
nutno: 
 Ujist te se, že filtr je v QC manageru. 
 Zm te kontrolu kvality p ed m ením pacient . Nem te sou asn  pacienty s kontrolou 

kvality pro ten samý test. Ujist te se, že pod ikonou Unprocessed QC nejsou žádná data 
ed m ením pacientských vzork . 

 Pokud se pod ikonou Unprocessed QC objeví n jaký výsledek, po kejte 30 sekund 
a pomocí ikony Filter obrazovku aktualizujte. Pokud je poté obrazovka prázdná, m žete 

it pacientské vzorky. 
f. Pracovníci spole nosti Siemens provedou následující zm ny ve Vašem systému  syngo Lab 

Data Manager: 
 Potvrdí, že jsou v systému syngo Lab Data Manager správn  nakonfigurovány aspekty pro 

ístroj ADVIA Centaur. 
 Vymaže pravidlo Westgard QC range R-4S nebo jiné uživatelské nastavení rozsah  
 Vytvo í filtr Unprocessed QC, který pom že odhalit prodlevy v m ení kontroly kvality na 

všech systémech. 
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4. Výsledky 
Chyby u vzork , poznámky p ístroje a prázdná pole u výsledk  mohou nežádoucím zp sobem 
interferovat a ovliv ovat innost systému syngo Lab Data Manager. Toto m že zp sobit zpožd ní 
nebo i ztrátu výsledk  nebo m že dojít k posílání výsledk , které by m ly být uchovány nejprve 
pro manuální kontrolu. Nicmén  v závislosti na konfiguraci se nemusíte s t mito problémy ve Vaší 
laborato i setkat. 
Výsledky – pot ebné kroky 
a. Používejte nastavení All pro zobrazení filtr  v Result Manageru a QC Manageru. Používání 

jiného nemusí zobrazovat všechny výsledky. 
b. Pokud je nakonfigurován filtr Awaiting Release, bude nutno:  

 Ujistit se, že tento filtr je v Result Manageru p ítomen a aktivní. 
c. Pracovník spole nosti Siemens provede následující zm ny v systému syngo Lab Data 

Manager: 
 Zkontroluje pravidla, zda není nutná úprava, pokud se objeví výsledek s prázdným polem. 
 Vytvo í filtr Awaiting Release v Result Manageru pro kontrolu výsledk  se statusem 

Waiting nebo Ignored (v etn  chyb vzniklých p i p enosu výsledk  s v azeným systémem 
StreamLAB). 
 

5. Komunikace se systémem ADVIA Centaur 
Pozn.:  Pokud Vaše laborato  nepoužívá systém ADVIA Centaur, následující informace není pro 
vás d ležitá.  

enos výsledk  nemusí za ur itých podmínek fungovat spolehliv . Pokud však je p ístroj Advia 
Centaur zapojen p ímo do LISu, problém se nevyskytují. 
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ADVIA Centaur – pot ebné kroky 
a. Kontrolujte pr žn  systém ADVIA Centaur na p ítomnost chyb spojených se speciálním ID 

(SID). Tyto chyby a výsledky nemusejí být vždy posílány ze sytému  syngo Lab Data Manager 
do LISu. 

b. Pokud byl konfigurován filtr Rejected Results, bude nutno: 
 Vytvo te p íslušný plán pr žné kontroly filtru Rejected Results v System Alerts zejména 

kv li statimovým vzork m.   
 Pokud uvidíte vzorky ve filtru Rejected Results , bude nutno manuáln  najet na tento 

vzorek vložit výsledky do LISu. Toto m že být tehdy, když: 
o Pacientské jméno s mezerou ve jmén  nebo p íjmení   
o Výsledky s komentá em delším než 40 míst pro ADVIA Centaur CP systems 

(syngo Lab Data Manager-kód hyby  AU-WF-E002). 
c. Dejte si pozor na následující omezení, pokud používáte aspekty výsledk  na systému ADVIA 

Centaur (nap . RLU, koncentrace): 
 Systém syngo Lab Data Manager nepodporuje posílání jména aspektu (nap . RLU, 

koncentrace) jako ást výsledku. Dbejte prosím pozor (v souladu s Vašimi laboratorními 
procesy) na posílání neo ekávaných výsledk  do LISu zp sobené bu  zám rnou, nebo 
bezd nou zm nou konfigurace  

 
Pozn.: Pokud je riziko neakceptovatelné, kontaktujte prosím zástupce spole nosti Siemens 
s žádostí o modifikaci p ipojení mezi systémem syngo Lab Data Manager system a LISem, 
aby jméno aspektu bylo zasíláno s každým výsledkem. Je nutno kv li spolupráci kontaktovat 
také Vašeho poskytovatele LISu. 

d. Dále budou provedeny následující zm ny ve spolupráci s pracovníkem spole nosti Siemens: 
 Vytvo í se filtr Rejected Results jako System Alert pro lepší kontrolu tak, aby byly 

provedeny všechny požadavky na systém ADVIA Centaur.  
 

Prosím, uchovejte tento dopis ve Vaší laboratorní dokumentaci a dejte jeho obsah na v domí všem, 
kterých by se mohl týkat. 

Velmi se Vám omlouváme za zp sobené nep íjemnosti. Pokud mate další dotazy, kontaktujte prosím 
pracovníka spole nosti Siemens. ADVIA Centaur, Dimension, Dimension Vista, IMMULITE a 
StreamLAB jsou ochranné známky spole nosti Siemens Healthcare Diagnostics. 
 
 
 
 
S pozdravem, 
 
Siemens s.r.o. 
Divize H DX 
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