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Bezpe nostní upozorn ní pro terén FSCA ISW 13-08 
 
EasyLink Data Management Systems: Omezení a softwarové anomálie 
 
Vážený zákazníku, 
 
podle našich záznam  používáte ve Vaší laborato i tento produkt: 
 

Produkt Siemens Material 
Number (SMN) 

EasyLink™ Data Management System (všechny verze) 10444799 
10444800 
10487219 

 
vod tohoto opat ení 

Spole nost Siemens Healthcare Diagnostics vydává nápravné opat ení pro produkt EasyLink Data 
Management System. P i ur itých podmínkách se nemusí chovat dle p vodního nastavení. To m že 
zp sobovat zasílání výsledk  do laboratorního informa ního systému, které by m ly být v systému drženy 
pro manuální kontrolu kv li nastaveným autoverifika ním kritériím. Dalším projevem m že být zpožd ní 

ípadn  ob asné neodeslání výsledk  do laboratorního informa ního systému.      
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Zkontrolujte prosím, zda se k Vám tato informace dostala kompletní a zda všichni operáto i porozum li 
obsahu. Nestandardní události jsou popsány v dalších ástech této informace. Pokud je ve Vaší laborato i 
nepoužíváte, nem lo by se nestandardní chování systému EasyLink projevit. 

  
Zdravotní rizika 

Softwarové anomálie EasyLinku mohou vést ke zpožd ním p i m ení, validaci nebo reportování 
pacientských výsledk . Frekvence výskytu m že být na pracovištích r zná vzhledem k množství vzork , 
spektru metod, specifických uživatelských konfiguracích a laboratorních postupech. B hem interního 
testování se prokázalo, že riziko je velmi nízké a není nutno zp tn  revidovat výsledky. 

Obsah tohoto opat ení by m l být konzultován s vedoucím laborato e. 

 
Opat ení provedená zákazníkem 

Specifická opat ení jsou popsána níže. Pokud se ukáže, že Váš EasyLink bude vyžadovat modifikace, 
kontaktujte prosím Vašeho aplika ního specialistu 

1. Service Pack Update – povinný požadavek pro všechny systémy EasyLink 
EasyLink 5.0 Service Pack 5.1.1 je povinný update. Potvr te prosím, že na Vašem EasyLinku je 
Service Pack 5.1.1, protože tato verze eší problém, který se m že vyskytnout p i ukládání informací, 
které mohou ovlivnit m ení QC a/nebo p enos výsledk . P edchozí verze servisních balí  již 
nebudou dále podporovány. 
Úprava 

a. Ov te, jakou máte na Vašem po íta i verzi EasyLinku a Service packu. V ádku “EasyLink 
Informatics System” zkontrolujte, zda je zobrazena verze  5.0.004.1165_SP5.1.1 ve sloupci 
“Version”. 

b. Pokud nemáte EasyLink 5.0 Service Pack 5.1.1, prove te standardní procedury akceptování 
aktualizace v obrazovce “Alerts” - Pending nebo Acknowledged. Pokud zde není upozorn ní na 
aktualizaci na verzi EasyLinku 5.0 SP 5.1.1, kontaktujte Vašeho aplika ního specialistu 
s požadavkem na instalaci aktuální verze. 

c. Ujist te se prosím, že Service Pack 5.1.1 je nainstalován d íve, než byste provád l/a/ další kroky 
zmín né v dalších ástech této informace. 

2. Ru ní zadávání pacient  
POZN.: Pokud Vaše laborato  tuto funkci nepoužívá, není nutná žádná reakce.  
Ru ní zadávání nebo úprava pacientských dat v EasyLinku m že zp sobit nesrovnalosti (nezasílání) 
výsledk  do LISu.  
Úprava procesu zadávání dat 
a. Všechna pacientská data musí být zadávána v LISu. Nezadávejte nebo neupravujte manuáln  

data v EasyLinku (nap . ID pacienta, jméno a p íjmení, datum narození nebo v k).  
b. Pokud data zadáte ru  v EasyLinku, budou výsledky u t chto pacient  drženy v EasyLinku. 

Výsledky musí být zkontrolovány a manuáln  zaslány do LISu. Požadavky zadané ru  
nebudou podléhat p eddefinovaným pravidl m. 

3. Auto-verifikace 
POZN.:  Pokud Vaše laborato  tuto funkci nepoužívá, není nutná žádná reakce.  
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Autoverifika ní kritéria nemusí vždy za ur itých podmínek fungovat podle o ekávání. To m že 
zp sobovat, že jsou do LISu zasílány výsledky, které by m ly v EasyLinku z stávat pro kontrolu 
provedenou operátorem.   
Úprava procesu autoverifikace 
a. Pokud p estáváte používat n jakou reagen ní šarži na analyzátoru Dimension Vista®, potvr te, 

že výsledky kontroly kvality jsou platné pro všechny šarže d íve, než za nete m it pacientské 
vzorky. EasyLink vyhodnotí kontrolu kvality nezávisle na nastavení konfigurace v obrazovce 
“Use Reagent Lot”. 

b. Pokud je nutno, kontaktujte technickou podporu spole nosti Siemens, aby byla vymazána 
autoverifika ní kritéria pro kontrolu kvality pro alergeny u imunoanalyzátoru IMMULITE®.   

4. Kontrola kvality 
POZN.:  Pokud v EasyLinku nepoužíváte modul kontroly kvality, není nutná žádná reakce.  
Kontrola kvality nemusí vždy za ur itých podmínek fungovat podle o ekávání. To m že zp sobovat, 
že do LISu budou zasílány výsledky, které by m ly z stávat v LISu kv li autoverifika ním kritériím.  
Úprava modulu kontroly kvality 
a. Zrušte požívání pravidel Westgard QC range rule R-4S nebo jiná uživatelsky nastavená kritéria 

rozsah  (R-nS) v EasyLinku. Range rules jsou pravidla Westgard, která jsou porušena, pokud u 
2 za sebou jdoucích výsledk  je m ení kontroly kvality v tší než “n” definovaná standardní 
odchylka. 

b. QC status je nutno as od asu aktualizovat. QC status ‘R’ indikuje, že výsledek kontroly kvality 
neprošel kontrolou. Ujist te se, že výsledky kontroly kvality prošly vyhodnocením d íve než 
za nete m it pacientské vzorky.  
 Ujist te se, že v QC modulu je aktivní funkce monitorování “Unassigned Results Filter”. 
 Nem te sou asn  u stejné metody pacientské vzorky a kontrolu kvality. Zm te nejd íve 

kontrolu kvality, poté se ujist te, že u žádného výsledku kontroly kvality není status ‘R’ u filtru 
Unassigned Results. Teprve potom m te pacientské vzorky.  

 Pokud se výše zmín ním filtru objeví u n kterého výsledku kontroly kvality status ‘R’, 
po kejte 30 sekund, poté aktualizujte obrazovku pomocí volby ikony Filter (na levé stran  
obrazovky). Pacientské vzorky m te až po zmizení status ‘R’. 

 P edchozí informace íslo 05-11 “Výsledky m ení nové kontroly kvality nejsou vztahovány 
ke kontrolám p edchozím” již nebude platná po aktualizaci na verzi EasyLink 5.0 Service 
Pack 5.1.1.   

c. Pokud je nutno, kontaktujte technickou podporu spole nosti Siemens kv li následujícím zm nám 
v nastavení EasyLinku 
 Ujist te se, že jsou správn  nakonfigurovány aspekty kontroly kvality v EasyLinku pro 

imunoanalyzátor ADVIA Centaur®. 
 Vymažte pravidlo Westgard QC R-4S nebo jiná uživatelsky nastavená kritéria rozsah  (R-nS) 

v EasyLinku. 

5. Komunikace s imunoanalyzátorem ADVIA Centaur 
POZN.:  Pokud není imunoanalyzátor ADVIA Centaur do EasyLinku p ipojen, následující problémy se 
nevyskytnou.  

enos výsledk  z imunoanalyzátoru ADVIA Centaur nemusí fungovat podle p eddefinovaných 
podmínek. M že zde být nesrovnalost mezi výsledky zobrazenými v EasyLinku nebo p i p enosu 
výsledk  do LISu. Toto se ovšem neobjevuje, pokud je imunoanalyzátor ADVIA Centaur p ipojen do 
LISu p ímo. 
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Navrhovaná opat ení 
a. Prosím kontrolujte imunoanalyzátor ADVIA Centaur na p ítomnost chyb spojených s identifikací 

pacienta (SID). Tyto chyby nesmí být p enášeny p es EasyLink do LISu.   
b. Prosím dbejte zvýšené opatrnosti p i p enosu výsledk  p es EasyLink u výsledk , u nichž jsou 

definovány aspekty (nap . RLU, koncentrace, interpretace): 
 Normální ASTM interface mezi EasyLinkem a LISem nepodporuje zasílání aspekt  jako 

komponent výsledku. Prosím zvažte vzhledem k Vašim laboratorním postup m, jak vysoká je 
míra rizika v p ípad , že LIS obdrží neo ekávaný výsledek vlivem uživatelem nebo 
neúmyslného bezd ného zaslání aspektum. 

POZN.: Pokud vyhodnotíte, že riziko je vysoké, kontaktujte prosím technickou podporu 
spole nosti Siemens kv li úprav  komunikace mezi EaysLinkem a LISem, aby byly výsledky 
zasílány s aspekty. Je nutno postu týkající se aspekt  konzultovat rovn ž se spole ností 
provozující ve Vaší laborato i LIS. 

Uchovejte prosím tuto informaci ve Vaší dokumentaci a dejte její obsah na v domí všem, kterých by se 
mohla týkat. 

Velmi se Vám omlouváme za zp sobené nep íjemnosti. Pokud mate další dotazy, kontaktujte prosím 
Vašeho regionálního zástupce nebo aplika ního specialistu. 

 
ADVIA Centaur, Dimension Vista, EasyLink, and IMMULITE jsou ochranné známky spole nosti Siemens 
Healthcare Diagnostics. 
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Potvrzení bezpe nostního nápravného opat ení FSCA ISW 13-08 

EasyLink Data Management: 

 Omezení a softwarové anomálie 
 

Tato informace slouží jako potvrzení o p ijetí informace o nápravném opat ení vydaném spole ností Siemens 
Healthcare Diagnostics íslo ISW 13-08 (13-46) ze srpna 2013 týkající se produktu EasyLink Data Management 
Systems: Omezení a softwarové anomálie. Prosím odpov zte na níže uvedené otázky a zašlete na faxové íslo 
549 211 465 nebo e-mailem na tereza.kovacikova@siemens.com. 

Prosím kontaktujte zástupce spole nosti Siemens, pokud máte n jaké dotazy.  
 

1. Ov il/a/ jste, zda je na Vašem EasyLinku instalován Service Pack 5.1.1 
nebo, pokud ne, tak byl nainstalován, jak je doporu ováno v nápravném 
opat ení? 

Ano   Ne   

2. Pro etl/a/ jsem si a porozum l/a/ bezpe nostního nápravného opat ení 
FSCA ISW 13-08 (13-46) vydaném v srpnu 2013. 

Ano   Ne   

Jméno osoby vypl ující dotazník: 

 

 

Titul:  

Instituce:  Sériové íslo:  

Ulice:  

sto:  Stát: R Telefon: 

 

PROSÍM ZAŠLETE VYPLN NÝ FORMULÁ  NA ÍSLO 549 211 465  
______________.  
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