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syngo Lab Data Manager verze VA11B a VA12A: Omezeni a neobvyklé chovani software

Vazeny zakazniku,

podle naSich zaznamu je ve Vasi laboratofi instalovan jeden z téchto produktu:

Produkt Siemens Material Number (SMN)
syngo® Lab Data Manager Application Software 10800057

Version VA11B

syngo Lab Data Manager Application Software 10803188

Version VA12A

Duavod tohoto napravného opatieni

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics vydava napravné opatieni tykajici se produktu

syngo Lab Data Manager Application SW verze VA11B a VA12A. Za ur€itych podminek je chovani
systému neobvyklé a projevuijici se tak, Ze jsou do laboratorniho informaéniho systému odesilany
vysledky, které maji cekat na manudlni kontrolu kvuli nastavenym autoverifikacnim pravidlim anebo
dochézi ke zpozdéni odesilani vysledkd nebo nejsou odesilany do laboratorniho informacniho

systému vibec.

Nasli jsme feSeni a intenzivné pracujeme na jeho implementaci do dalSich SW verzi. Dokud nebude
k dispozici trvalé feSeni, provedte prosim kroky uvedené v tomto dopisu.

Prosim, proctéte si pozorné obsah tohoto dopisu a ujistéte se, Ze jste porozumél/a vSem informacim
v ném uvedenym. VaSe laboratof by se neméla b&éhem provozu setkavat s vySe popsanymi projevy,
pokud nemate systém nakonfigurovan nebo nepouzivate nékterou z charakteristik zmifiovanou

v dalSich ¢astech této informace.
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Zdravotni rizika

Rzné softwarové anomélie middelwaru syngo Lab Data Manager mohou vést ke zpozdénim

v méfeni, kontrole nebo reportovani pacientskych vysledkd. Vyskyt téchto problémd je dan razny
vlivem rozdilného mnoZzstvi vzorku, typu testu nebo specifické konfigurace. Na zakladé vSech téchto
atribut bylo pracovniky spole¢nosti Siemens zjiSténo, Ze zdravotni rizika jsou velmi nizka a neni tedy
ani potfeba zpétna kontrola vysledkd.

Prosim konzultujte obsah tohoto dopisu s vedoucim laboratore.
Opatreni provedena zakaznikem

Provedte nasledujici kroky, pokud ve VaSi laboratofi pouzivate nékterou z nize zminénych funkci. PFi
pfipadnych nejasnostech kontaktujte prosim pracovniky spole¢nosti Siemens.
1. Manuélni vkladani pozadavk (pacienti nebo kontrola kvality)

Pozn.: Pokud ve Vasi laboratofi na systému syngo Lab Data Manager tuto funkci nepouzivéte,
neprojevi se u VasSeho systému problém.

Manualni vkladani nebo editace pacientskych dat nebo kontroly kvality mdze zpUsobit, Ze
vysledky nejsou zasilany do LISu.

Potfebné kroky k manualnimu vkladani pozadavk:

a. Nevkladejte prosim Zadn& pacientska data, poZadavky na testy, opakovani apod. v systému
syngo Lab Data Manager. VSechny pozadavky by mély byt definovany prostfednictvim LISu.

2. Autoverifikace

Pozn.: Pokud ve Vasi laboratofi na systému syngo Lab Data Manager tuto funkci nepouzivéte,
problém se u Vas neprojevi.

Autoverifikace se nemusi za urcitych podminek chovat dle nakonfigurovanych podminek. To
muZze zpUsobit, Ze vysledky jsou misto odeslani do LISu uchovavany k manualni kontrole.

Potrebné kroky k autoverifikaci:

a. Prosim, dejte pozor na nasledujici omezeni pfi pfechodu z jedné reagencni Sarze na druhou
na systému Dimension Vista®:

e Uijistéte se, Ze kontrola kvality je platna pro vSechny reagencni Sarze pfed méfenim
pacientl na systému Dimension Vista. Systém syngo Lab Data Manager vyhodnocuje
kontrolu kvality na zakladé autoverifikace bez ohledu na nastaveni v “Use Reagent Lot".

b. Vénujte prosim pozornost ttmto omezenim, ktera nebyla pfedtim zmifiovana v navodu
k obsluze:

e Nepouzivejte ikonu Apply Rules v Result Manageru. Je uréena pouze pro pracovniky
spole€nosti Siemens.

c. Pracovnici spole€nosti Siemens provedou v pfipadé nutnosti tyto Upravy v sytému syngo Lab
Data Manager:

o Deaktivuji funkci autoverifikaéniho pravidla zaloZenych na vysledcich kontroly kvality
s pfistroji ADVIA Centaur®, IMMULITE® a Sysmex.

o Deaktivuji funkci autoverifikaéniho pravidla za pouziti funkce delta check na vSech

systémech.
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Deaktivuji funkci autoverifikacniho pravidla zaloZenych na véku pacientu.

3. Kontrola kvality

Pozn.: Pokud VaSe laboratof nepouziva modul kontroly kvality v systému syngo Lab Data
Manager, problém se u Vas neprojevi.

Modul kontroly kvality se za ur€itych podminek mize chovat nestandardné. To mdze zpusobit, Ze
vysledky nebudou do LISu posilany dle nastavenych autoverifika¢nich kritérii.

Kontrola kvality — potfebné kroky:

a. Nepouzivejte pravidlo Westgard (QC range rule R-4S) nebo jiny Vami nastaveny rozsah (R-
nS). Pravidla pro rozsahy jsou pravidla Westgard, ktera jsou poruSena, pokud dva po sobé
jdouci vysledky méfeni kontroly kvality jsou vétSi nez definovana stadardni odchylka “n”.

b. Pokud je do systému StreamLAB® pfipojen jeden nebo vice analyzatord Dimension® RxL/EXL,
vytvoite vZdy v systému syngo Lab Data Manager unikétni test, pokud konfigurujete novy test
pro analyzatory Dimension RxL/EXL. Duplikované jméno testu mdze nezadoucim zpusobem
interferovat pfi méfeni kontroly kvality.

c. Nepouzivejte ikonu Resolve v QC Manageru systému syngo Lab Data Manager. Pouzivani
muZe nezadoucim zpusobem ovlivnit status QC.

d. Status QC se Cas od €asu aktualizuje. Status QC ‘R’ indikuje, Ze kontrola kvality nebyla
odsouhlasena. Ujistéte se, Ze pfed zahjenim méfeni pacientskych vzorkd byly vSechny
vysledky kontroly kvality odsouhlaseny.

e. Pokud byl v systému syngo Lab Data Manager nakonfigurovan filtr Unprocessed QC, bude
nutno:
o Ujistéte se, Ze filtr je v QC manageru.

e Zméfte kontrolu kvality pfed méfenim pacientl. Neméite sou€asné pacienty s kontrolou
kvality pro ten samy test. Ujistéte se, Ze pod ikonou Unprocessed QC nejsou zadnéa data
pFed méfenim pacientskych vzorka.

e Pokud se pod ikonou Unprocessed QC objevi néjaky vysledek, pockejte 30 sekund
a pomoci ikony Filter obrazovku aktualizujte. Pokud je poté obrazovka prazdna, mizete
méfit pacientské vzorky.

f. Pracovnici spole¢nosti Siemens provedou nésledujici zmény ve VaSem systému syngo Lab
Data Manager:

e Potvrdi, Ze jsou v systému syngo Lab Data Manager spravné nakonfigurovany aspekty pro
pristroj ADVIA Centaur.

e Vymaze pravidlo Westgard QC range R-4S nebo jiné uzivatelské nastaveni rozsahu

e Vytvofi filtr Unprocessed QC, ktery pomuze odhalit prodlevy v méfeni kontroly kvality na
v3ech systémech.
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4. Vysledky

Chyby u vzorkd, poznamky pfistroje a prazdna pole u vysledkd mohou nezadoucim zplsobem
interferovat a ovliviiovat ¢innost systému syngo Lab Data Manager. Toto miZze zpUsobit zpozdéni
nebo i ztratu vysledkd nebo muze dojit k posilani vysledku, které by mély byt uchovany nejprve
pro manuélni kontrolu. Nicméné v zavislosti na konfiguraci se nemusite s témito problémy ve Vasi
laboratofi setkat.

Vysledky — potfebné kroky

a. PouZivejte nastaveni All pro zobrazeni filtrd v Result Manageru a QC Manageru. Pouzivani
jiného nemusi zobrazovat v3echny vysledky.

b. Pokud je nakonfigurovan filtr Awaiting Release, bude nutno:
o Ujistit se, Ze tento filtr je v Result Manageru pfitomen a aktivni.

c. Pracovnik spole¢nosti Siemens provede nasledujici zmény v systému syngo Lab Data
Manager:

e Zkontroluje pravidla, zda neni nutné Uprava, pokud se objevi vysledek s prazdnym polem.

e Vytvofi filtr Awaiting Release v Result Manageru pro kontrolu vysledk( se statusem
Waiting nebo Ignored (v€etné chyb vzniklych pfi pfenosu vysledkl s viazenym systémem
StreamLAB).

5. Komunikace se systémem ADVIA Centaur
Pozn.: Pokud VaSe laboratof nepouziva systém ADVIA Centaur, nasledujici informace neni pro
vas duleZita.
Pfenos vysledkd nemusi za urcitych podminek fungovat spolehlivé. Pokud vSak je pFistroj Advia
Centaur zapojen pfimo do LISu, problém se nevyskytuiji.
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ADVIA Centaur — potfebné kroky

a. Kontrolujte pribé&zné systém ADVIA Centaur na pfitomnost chyb spojenych se specialnim ID
(SID). Tyto chyby a vysledky nemuseji byt vZzdy posilany ze sytému syngo Lab Data Manager
do LISu.

b. Pokud byl konfigurovan filtr Rejected Results, bude nutno:

e Vytvorte pfislusny plan prabé&zné kontroly filtru Rejected Results v System Alerts zejména
kvali statimovym vzorkdm.

e Pokud uvidite vzorky ve filtru Rejected Results , bude nutno manuéalné najet na tento
vzorek vlozit vysledky do LISu. Toto mize byt tehdy, kdyz:

o0 Pacientské jméno s mezerou ve jméné nebo pfijmeni

o Vysledky s komentafem delSim nezZ 40 mist pro ADVIA Centaur CP systems
(syngo Lab Data Manager-kod hyby AU-WF-E002).

~s 7

c. Dejte si pozor na nésledujici omezeni, pokud pouzivate aspekty vysledkl na systému ADVIA
Centaur (napf. RLU, koncentrace):

e Systém syngo Lab Data Manager nepodporuje posilani jména aspektu (napf. RLU,
koncentrace) jako ¢ast vysledku. Dbejte prosim pozor (v souladu s Vasimi laboratornimi
procesy) na posilani neoekavanych vysledkd do LISu zpisobené bud zadmérnou, nebo
bezdécnou zménou konfigurace

Pozn.: Pokud je riziko neakceptovatelné, kontaktujte prosim zastupce spole¢nosti Siemens
s Zadosti 0 modifikaci pfipojeni mezi systémem syngo Lab Data Manager system a LISem,
aby jméno aspektu bylo zasilano s kazdym vysledkem. Je nutno kvuli spolupréaci kontaktovat
také VaSeho poskytovatele LISu.

d. Déle budou provedeny nasledujici zmény ve spolupraci s pracovnikem spole¢nosti Siemens:

e Vytvofi se filtr Rejected Results jako System Alert pro lepSi kontrolu tak, aby byly
provedeny vSechny poZadavky na systém ADVIA Centaur.

Prosim, uchovejte tento dopis ve Vasi laboratorni dokumentaci a dejte jeho obsah na védomi vSem,
kterych by se mohl tykat.

Velmi se VAm omlouvame za zpusobené nepfijemnosti. Pokud mate dalSi dotazy, kontaktujte prosim
pracovnika spole¢nosti Siemens. ADVIA Centaur, Dimension, Dimension Vista, IMMULITE a
StreamLAB jsou ochranné znamky spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics.

S pozdravem,

Siemens s.r.0.

Divize H DX
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