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Bezpec€nostni upozornéni pro terén FSCA ISW 13-08
EasyLink Data Management Systems: Omezeni a softwarové anomalie
Véazeny zékazniku,

podle naSich zd&znamu pouZivéate ve Vasi laboratofi tento produkt:

Produkt Siemens Material
Number (SMN)

EasyLink ™ Data Management System (viechny verze) | 10444799
10444800
10487219

Ddvod tohoto opatfeni

Spole€nost Siemens Healthcare Diagnostics vydava napravné opatieni pro produkt EasyLink Data
Management System. PFi ur€itych podminkach se nemusi chovat dle pavodniho nastaveni. To mdze
zpUsobovat zasilani vysledku do laboratorniho informaéniho systému, které by mély byt v systému drzeny
pro manudlni kontrolu kvuli nastavenym autoverifikacnim kritériim. DalSim projevem muZe byt zpozdéni
pfipadné obcasné neodeslani vysledkl do laboratorniho informacniho systému.
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EasyLink Data Management Systems: Omezeni a softwarové anomalie

Zkontrolujte prosim, zda se k Vam tato informace dostala kompletni a zda vSichni operatofi porozuméli
obsahu. Nestandardni udalosti jsou popsény v dalSich ¢astech této informace. Pokud je ve VaSi laboratofi
nepouZzivate, nemélo by se nestandardni chovani systému EasyLink projevit.

Zdravotni rizika

Softwarové anomdlie EasyLinku mohou vést ke zpozdénim pfi méFeni, validaci nebo reportovéni
pacientskych vysledkd. Frekvence vyskytu mize byt na pracovistich rdzné vzhledem k mnozstvi vzorka,
spektru metod, specifickych uzivatelskych konfiguracich a laboratornich postupech. BEhem interniho
testovani se prokazalo, Ze riziko je velmi nizké a neni nutno zpétné revidovat vysledky.

Obsah tohoto opatfeni by mél byt konzultovan s vedoucim laboratore.

Opatieni provedena zadkaznikem

Specificka opatfeni jsou popsana nize. Pokud se ukaze, ze V&S EasyLink bude vyzadovat modifikace,
kontaktujte prosim VaSeho aplika¢niho specialistu
1. Service Pack Update — povinny pozadavek pro vSechny systémy EasyLink

EasyLink 5.0 Service Pack 5.1.1 je povinny update. Potvrdte prosim, Ze na VaSem EasyLinku je
Service Pack 5.1.1, protoZe tato verze feSi problém, ktery se mlze vyskytnout pfi ukladani informaci,
které mohou ovlivnit méfeni QC a/nebo prenos vysledkd. Pfedchozi verze servisnich balicku jiz
nebudou dale podporovany.

Uprava

a. Ovérte, jakou méate na Vasem pocitaci verzi EasyLinku a Service packu. V fadku “EasyLink
Informatics System” zkontrolujte, zda je zobrazena verze 5.0.004.1165_SP5.1.1 ve sloupci
“Version”.

b. Pokud neméate EasyLink 5.0 Service Pack 5.1.1, provedte standardni procedury akceptovani
aktualizace v obrazovce “Alerts” - Pending nebo Acknowledged. Pokud zde neni upozornéni na
aktualizaci na verzi EasyLinku 5.0 SP 5.1.1, kontaktujte VaSeho aplikacniho specialistu
s pozadavkem na instalaci aktualni verze.

C. Uijistéte se prosim, Ze Service Pack 5.1.1 je nainstalovan dfive, nez byste provadél/a/ dalSi kroky
zminéné v dalSich ¢astech této informace.
2. Ruéni zadavani pacientu
POZN.: Pokud VaSe laborator tuto funkci nepouziva, neni nutna Zadna reakce.

Rucni zadavani nebo Uprava pacientskych dat v EasyLinku mlze zplsobit nesrovnalosti (nezasilani)
vysledkud do LISu.

Uprava procesu zadavani dat

a. VsSechna pacientska data musi byt zadavana v LISu. Nezadavejte nebo neupravujte manuéiné
data v EasyLinku (napf. ID pacienta, jméno a pfijmeni, datum narozeni nebo vék).

b. Pokud data zadate ru¢né v EasyLinku, budou vysledky u téchto pacient( drZzeny v EasyLinku.
Vysledky musi byt zkontrolovany a manualné zaslany do LISu. PoZadavky zadané ru¢né
nebudou podléhat preddefinovanym pravidldm.

3. Auto-verifikace

POZN.: Pokud VaSe laborator tuto funkci nepouziv4, neni nutnd Zadna reakce.
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Autoverifikacni kritéria nemusi vzdy za urcitych podminek fungovat podle o¢ekavani. To muze
zpUsobovat, Ze jsou do LISu zasilany vysledky, které by mély v EasyLinku zUstavat pro kontrolu
provedenou operatorem.

Uprava procesu autoverifikace

a. Pokud prestavate pouzivat n&jakou reagenéni $arzi na analyzatoru Dimension Vista®, potvrdte,
Ze vysledky kontroly kvality jsou platné pro vSechny Sarze dfive, neZ za¢nete méfit pacientské
vzorky. EasyLink vyhodnoti kontrolu kvality nezavisle na nastaveni konfigurace v obrazovce
“Use Reagent Lot”.

b. Pokud je nutno, kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Siemens, aby byla vymazéna
autoverifikacni kritéria pro kontrolu kvality pro alergeny u imunoanalyzatoru IMMULITE®.

4. Kontrola kvality
POZN.: Pokud v EasyLinku nepouzivate modul kontroly kvality, neni nutn& zadna reakce.

Kontrola kvality nemusi vzdy za urcitych podminek fungovat podle oekavani. To muze zplsobovat,
Ze do LISu budou zasilany vysledky, které by mély zlstavat v LISu kvili autoverifikacnim kritériim.

Uprava modulu kontroly kvality

a. ZruSte pozivani pravidel Westgard QC range rule R-4S nebo jind uzivatelsky nastavena kritéria
rozsaht (R-nS) v EasyLinku. Range rules jsou pravidla Westgard, ktera jsou porusena, pokud u

2 za sebou jdoucich vysledku je méfeni kontroly kvality vétSi nez “n” definovana standardni
odchylka.

b. QC status je nutno ¢as od ¢asu aktualizovat. QC status ‘R’ indikuje, Ze vysledek kontroly kvality
neproSel kontrolou. Ujistéte se, ze vysledky kontroly kvality prosly vyhodnocenim dfive nez
zacCnete méfit pacientské vzorky.

e Ujistéte se, Zze v QC modulu je aktivni funkce monitorovani “Unassigned Results Filter”.

¢ Nemérte soucasné u stejné metody pacientské vzorky a kontrolu kvality. Zmétte nejdfive
kontrolu kvality, poté se ujistéte, Zze u zadného vysledku kontroly kvality neni status ‘R’ u filtru
Unassigned Results. Teprve potom méfte pacientské vzorky.

e Pokud se vySe zminénim filtru objevi u nékterého vysledku kontroly kvality status ‘R’,
pockejte 30 sekund, poté aktualizujte obrazovku pomoci volby ikony Filter (na levé strané
obrazovky). Pacientské vzorky méfte az po zmizeni status ‘R’.

e Predchozi informace Cislo 05-11 “Vysledky méreni nové kontroly kvality nejsou vztahovany
ke kontrolam pfedchozim” jiz nebude platna po aktualizaci na verzi EasyLink 5.0 Service
Pack 5.1.1.

C. Pokud je nutno, kontaktujte technickou podporu spole¢nosti Siemens kvili nasledujicim zménam
v nastaveni EasyLinku

e Uijistéte se, Ze jsou spravné nakonfigurovany aspekty kontroly kvality v EasyLinku pro
imunoanalyzator ADVIA Centaur®.

¢ Vymazte pravidlo Westgard QC R-4S nebo jind uzivatelsky nastavena kritéria rozsaht (R-nS)
v EasyLinku.

5. Komunikace s imunoanalyzatorem ADVIA Centaur

POZN.: Pokud neni imunoanalyzator ADVIA Centaur do EasyLinku pfipojen, nasledujici problémy se
nevyskytnou.

Prenos vysledkd z imunoanalyzatoru ADVIA Centaur nemusi fungovat podle pfeddefinovanych
podminek. MUZe zde byt nesrovnalost mezi vysledky zobrazenymi v EasyLinku nebo pfi pfenosu
vysledkd do LISu. Toto se ovSem neobjevuje, pokud je imunoanalyzator ADVIA Centaur pfipojen do
LISu pfimo.
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Navrhované opatreni

a. Prosim kontrolujte imunoanalyzator ADVIA Centaur na pfitomnost chyb spojenych s identifikaci
pacienta (SID). Tyto chyby nesmi byt pfenaSeny pres EasyLink do LISu.

b. Prosim dbejte zvySené opatrnosti pfi prenosu vysledku pres EasyLink u vysledkd, u nichZ jsou
definovany aspekty (napf. RLU, koncentrace, interpretace):
¢ Norméalni ASTM interface mezi EasyLinkem a LISem nepodporuje zasilani aspektl jako
komponent vysledku. Prosim zvaZzte vzhledem k Vasim laboratornim postupim, jak vysoka je
mira rizika v pfipadé, Ze LIS obdrzi neocekavany vysledek vlivem uzivatelem nebo
netimysiného bezdécného zaslani aspektum.
POZN.: Pokud vyhodnotite, Ze riziko je vysoké, kontaktujte prosim technickou podporu
spole¢nosti Siemens kvli tpravé komunikace mezi EaysLinkem a LISem, aby byly vysledky
zasilany s aspekty. Je nutno postu tykajici se aspektl konzultovat rovnéz se spole¢nosti
provozujici ve Vasi laboratofi LIS.

Uchovejte prosim tuto informaci ve Vasi dokumentaci a dejte jeji obsah na védomi vSem, kterych by se
mohla tykat.

Velmi se Vam omlouvame za zpusobené nepfijemnosti. Pokud mate dalSi dotazy, kontaktujte prosim
VaSeho regiondlniho zastupce nebo aplikacniho specialistu.

ADVIA Centaur, Dimension Vista, EasyLink, and IMMULITE jsou ochranné zndmky spolecnosti Siemens
Healthcare Diagnostics.
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Potvrzeni bezpeénostniho napravného opatfeni FSCA ISW 13-08

EasyLink Data Management:

Omezeni a softwarové anomalie

Tato informace slouZi jako potvrzeni o pfijeti informace o ndpravném opatfeni vydaném spole€nosti Siemens
Healthcare Diagnostics €islo ISW 13-08 (13-46) ze srpna 2013 tykajici se produktu EasyLink Data Management
Systems: Omezeni a softwarové anomalie. Prosim odpovézte na niZze uvedené otazky a zaSlete na faxové €islo

549 211 465 nebo e-mailem na tereza.kovacikova@siemens.com.

Prosim kontaktujte zastupce spole¢nosti Siemens, pokud mate néjaké dotazy.

1. Ovéiillal jste, zda je na Vasem EasyLinku instalovan Service Pack 5.1.1 | Ano [ Ne [
nebo, pokud ne, tak byl nainstalovan, jak je doporu¢ovano v ndpravném
opatfeni?
2. Progetl/a/ jsem si a porozumél/a/ bezpec¢nostniho napravného opatieni Ano [J Ne [
FSCA ISW 13-08 (13-46) vydaném v srpnu 2013.
Jméno osoby vyplfujici dotaznik:
Titul:
Instituce: Sériové Cislo:
Ulice:
Mésto: stat: CR Telefon:

PROSIM ZASLETE VYPLNENY FORMULAR NA CiSLO 549 211 465
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