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LETTRE DE SECURITE
FSCA ASW 21-02 / ASW 21-02.B.0US - Suivi d’information

Analyseurs Atellica® CH 930, Atellica® IM 1300, Atellica® IM 1600

Communication de suivi de la lettre de sécurité : Versions logicielles v1.23.2 et antérieures
présentant plusieurs dysfonctionnements

Cher Client,

Dans la version A (ASW 21-02.A.0US) de présente lettre de sécurité, vous avez été informé de plusieurs
dysfonctionnements susceptibles de survenir sur les systémes Atellica Solution dotés d’une version logicielle
V1.23.2 ou antérieure. Les produits concernés sont répertoriés dans le tableau 1 ci-aprés.

Notre tracabilité indique que vous pourriez avoir recu au moins un des produits suivants :

Tableau 1. Produits Atellica® Solution concernés :

Produit Code SMN (Siemens Material Number)
Analyseur Atellica CH 930 11067000
Analyseur Atellica IM 1300 11066001
Analyseur Atellica IM 1600 11066000

Motif de la présente lettre de sécurité

Siemens Healthcare Diagnostics a identifié les dysfonctionnements ci-apres sur les produits Atellica Solution
répertoriés dans le tableau 1 dotés d’une version logicielle V1.23.2 (Réf. Siemens 11469032) ou antérieure et vous
fournit des instructions sur les actions a mettre en ceuvre par votre laboratoire.

Ces dysfonctionnements seront corrigés dans la version logicielle 1.24, bientét disponible, et les versions
ultérieures.
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L'objet de cette lettre de sécurité additionnelle vise a vous apporter des informations complémentaires sur le

dysfonctionnement 1.

Description des comportements observés

N° du
dysfonctionnement

Comportement observé

Description du comportement observé

1

Analyseurs Atellica CH 930
ou IM 1300 et IM 1600

Des demandes patient
peuvent étre traitées sur
un analyseur sur lequel le
test a été désactivé.

Une demande patient peut parfois étre traitée sur un
analyseur sur lequel le test a été désactivé par |'utilisateur
(pour quelque raison que ce soit, par exemple, si le contréle
de qualité (CQ) est hors borne). L’analyseur sur lequel le test
a été désactivé peut produire des résultats potentiellement
discordants selon le motif de la désactivation.

Ce dysfonctionnement est observé uniquement lors de la
remise en service d’un analyseur indisponible qui n’a pas pu
traiter une demande de Cal /CQ et d’une désactivation de
test par l'utilisateur réalisée en méme temps que le
chargement d’échantillons a bord du Sample Handler.

Lorsqu’une demande Cal/CQ n’a pas pu étre traitée sur
I"analyseur ciblé car celui-ci est indisponible I'analyseur est
remis en service, alors que le test a été désactivé par
I'utilisateur au moment ou les échantillons patient ont été
chargés dans le tiroir du gestionnaire d’échantillons.
Remarque : si plusieurs analyseurs sont connectés au
systeme Atellica Solution, la demande patient peut étre
exécutée sur un analyseur sur lequel le test n’a pas été
désactivé, auquel cas ce dysfonctionnement ne se produira
pas.

N’importe quel test réalisé sur les analyseurs CH ou IM peut
étre affecté s’il a été désactivé sur I'un des analyseurs.

Reportez-vous a I'annexe 1 pour avoir des informations
supplémentaires sur ce dysfonctionnement.

Atellica IM 1300 et Atellica
IM 1600

Les analyseurs peuvent
fonctionner et produire
des résultats en mode de
maintenance « bypass »
(contournement).

Sur les analyseurs Atellica IM 1300 et Atellica IM 1600, les
équipes service Siemens Healthineers disposent d’'un mode
« bypass » permettant d’utiliser le systéme, capots ouverts,
pendant la maintenance. Ce mode implique le recours a un
outil de contournement du dispositif de verrouillage des
capots supérieurs. Cet outil doit étre retiré du systeme
avant utilisation pour le traitement d’échantillons de
routine.

Une anomalie peut, dans de rares cas, entrainer le
démarrage du systéme en mode « bypass » (sans utilisation
de I'outil de maintenance) lorsque les capots de I'analyseur
sont successivement ouverts et fermés.

Dans ce mode, I'analyseur n’interrompt pas le traitement
des résultats en cas de probleme de vide d’air, de pression
ou de température affectant le systéme et peut produire
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des résultats potentiellement discordants sans que ceux-ci
soient accompagnés d’alarmes appropriées.

N’importe quel test sur I'analyseur Atellica IM peut étre
affecté apres ouverture et fermeture des capots avant et
arriere.

3 Analyseur Atellica CH 930

Saisie manuelle des valeurs
de flacon de calibrateur
Atellica Alc_E.

Sur I'analyseur Atellica CH 930, lorsque les valeurs de flacon
de calibrateur pour le test Atellica Alc_E sont entrées
manuellement a partir du clavier, le systéme peut, jusqu’a
son redémarrage, utiliser les valeurs par défaut au lieu des
valeurs entrées. L'utilisation des valeurs de flacon de
calibrateur par défaut peut entrainer un biais relatif jusqu’a
-7 % dans le résultat du test Alc_E.

Lorsque le code-barres du test est scanné, le systeme utilise
les valeurs de flacon de calibrateur correctes. Aucun autre
test n’est concerné.

4 Analyseur Atellica CH 930

Intervalle de calibration du
lot incorrect pour le test
Ammoniac dans les
parameétres de définition
de test

La définition du test Ammoniac permet un intervalle de
calibration du lot erroné de 60 jours. L'intervalle de
calibration du lot correct pour le test Ammoniac est de 30
jours comme indiqué dans les instructions d’utilisation.
Selon les recherches effectuées par Siemens Healthineers,
aucune dérive statistiquement significative n’est observée
pour des concentrations cliniqguement pertinentes
d’ammoniac. On observe notamment des valeurs
approchant l'intervalle de référence (19-54 ug/dL ou 11-32
pumol/L) lorsque les résultats sont générés avec une
calibration >30 jours. Un biais négatif de 17 % a été observé
dans le pire des cas pour une concentration d’ammoniac
d’environ 700 ug/dL (410 pumol/L) a 62 jours apres la
calibration du lot.

Aucun autre test n’est concerné.

Risque pour la santé

N° du
dysfonctionnement

Risque pour la santé

1

Dans le pire des cas, un échantillon peut étre traité avec un test qui a été désactivé, ce qui
peut entrainer la production de résultats patient discordants. Les risques d’erreurs
peuvent étre limités par recoupement des résultats avec les antécédents et le tableau
clinique du patient, d’autres tests de diagnostic de laboratoire, les recherches de
I’opérateur ou les résultats d’un analyseur sans réactif ou en pénurie de réactifs a la suite
de tests continus. Siemens Healthineers ne recommande pas de revoir les résultats déja
précédemment générés en raison de la faible probabilité de I'événement.

Dans le pire des cas, le dysfonctionnement peut (rarement) entrainer la production de
résultats patient discordants en cas d’erreurs de I'instrument.

Les risques d’erreurs peuvent étre limités par recoupement des résultats avec les
antécédents et le tableau clinique du patient, d’autres tests de diagnostic de laboratoire,
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les recherches de I'opérateur et par la revue manuelle des résultats de CQ et I'examen du
journal d’événements indiquant que le systeme est en mode « bypass ». Siemens
Healthineers ne recommande pas de revoir les résultats précédemment générés en raison
de la faible probabilité de I'événement.

La prise en charge des patients souffrant d’hyperglycémie dépend du suivi du régime
alimentaire, du mode de vie, des concentrations de glucose, du taux de HbAlc et de
I'ajustement du traitement a la glycémie. Un biais négatif allant jusqu’a 7 % (pourcentage
relatif) peut étre considéré comme cliniquement significatif pour des valeurs de HbAlc
cliniguement pertinentes et peut entrainer la modification du traitement de
I’hyperglycémie. La modification du traitement de I’"hyperglycémie peut accroitre le risque
d’occurrence d’hyperglycémie, qui peut étre observé par le suivi individuel de la glycémie
et/ou des symptémes du patient. Siemens Healthineers ne recommande pas de revoir les
résultats précédemment générés.

Lorsque les résultats d’ammoniac sont générés avec une calibration datant de plus de
30 jours, les différences observées sont négligeables et ne seront pas cliniquement
significatives pour la prise en charge des patients. Siemens Healthineers ne recommande
pas de revoir les résultats précédemment générés.

Actions a mettre en ceuvre par les utilisateurs

Les actions ci-dessous doivent étre mises en ceuvre jusqu’a la mise a jour de votre systéme en version logicielle 1.24
(ou ultérieure) qui résout les dysfonctionnements mentionnés ci-dessous. Siemens Healthineers vous informera de
la disponibilité de cette nouvelle version.

Dysfonctionnement 1 : des demandes patient peuvent étre traitées sur un analyseur sur lequel le test a été
désactivé.

1. Lorsde la production des résultats, veillez a ce que le résultat du test désactivé sur un analyseur provienne
d’un analyseur sur lequel le test n’a pas été désactivé et a ce que tous les résultats de CQ figurent dans la
plage acceptable du laboratoire.

2. Pour vérifier si un test est activé ou désactivé, sélectionnez Configuration -> Définition de test -> Liste des
tests -> onglet CH ou IM. Si la case est cochée dans la colonne d’un analyseur cela signifie que le test est
activé.

3. Vous pouvez consulter I’écran Journal d’audit -> Systeme -> Journaux -> Jour. Suivi Vérif pour voir si un test
a déja été désactivé.

Vous trouverez ci-dessous des solutions permettant d’éviter ce dysfonctionnement jusqu’a I'installation de la
mise a jour logicielle (v1.24 ou ultérieure) :

Solutions recommandées :

1. Ne chargez aucun échantillon patient tant que le CQ/la calibration ne s’est pas correctement
effectué(e) sur tous les modules.

2. Vérifiez les échantillons patients apres avoir controlé qu’il n’y ait pas de probléme de traitement du
CQ/de la calibration (symbole jaune) et assurez-vous de la non-désactivation du test sur les modules.
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Autres options :

1. Avant de résoudre tout symbole jaune relatif a une calibration/un CQ, assurez-vous qu’aucune
demande patient n’est en cours de traitement en procédant comme suit :

Interrompez le traitement des tubes d’échantillon en cliquant sur « Pause VMM ».
Le systéme passe a |'état ARRET.

A PRESENT, solutionnez le probléme de « symbole jaune » de la calibration/du CQ.
Reprenez le traitement des échantillons en cliquant sur « Resume VMM ».

oo oo

2. Cliquez sur le bouton « Passer hors ligne » sur le systéme Aptio Automation (SMS). Les tubes cessent
d’étre acheminés, mais leur traitement se poursuit. Une fois le traitement des tubes terminé, résolvez
le probleme de symbole jaune de la calibration/du CQ, puis repassez « en ligne ».

Dysfonctionnement 2 : Dans de rares cas, aprés ouverture et fermeture des capots par l'utilisateur, les analyseurs

peuvent fonctionner et produire des résultats en mode de maintenance « bypass » (contournement).

Veillez toujours a ce que les capots du systéme soient correctement fermés et verrouillés. L'icobne de
verrouillage dans I'écran Systéme -> Etats d’un analyseur indique si le capot est verrouillé ou déverrouillé.
Assurez-vous qu’aucune icone de déverrouillage « jaune » n’est soit affichée.

Avant de commencer le traitement des échantillons, vérifiez que le code d’erreur suivant ne figure pas
dans le journal des événements opérateur :

« 03 600 00 44: A cover is open with the Service Bypass Tools in place. Ensure all operators are clear of
moving subassemblies to avoid personal injury or system damage. Corrective Action: Contact the local
technical support provider for assistance. » (Un capot est ouvert et l'outil de contournement pour
maintenance est en place. Assurez-vous qu’aucun opérateur ne se trouve a proximité des éléments mobiles
afin d’éviter tout risque de blessure et d’endommagement du systéme. Action corrective : contactez le
support technique local pour obtenir de I'aide.)

Si ce code d’erreur est présent, reportez-vous a la section de I'aide en ligne sur les alertes 03 IM Event
Troubleshooting (Résolution des événements sur IM).

Dysfonctionnement 3 : saisie manuelle des valeurs de flacon de calibrateur Atellica Alc_E.

1.

Il est recommandé de scanner systématiquement les valeurs de flacon de calibrateur via le code-barres sur
la table des valeurs assignées du calibrateur Alc_E CAL recue avec les flacons de calibrateur. Le
dysfonctionnement ne se produit pas si les valeurs de flacon sont scannées.

Si les valeurs de flacon de calibrateur sont entrées manuellement, redémarrez I’analyseur CH en suivant les
instructions de I'aide en ligne : « Démarrage des analyseurs dans le systeme ».

Dysfonctionnement 4 : calibration du lot Ammoniac

Sélectionnez Calibration -> Résultats de la calibration, puis le test Ammoniac.

Enregistrez la date et I’heure de la calibration du lot Ammoniac. Une calibration de lot devra étre effectuée
sous 30 jours a partir de la date enregistrée.

Veillez a ce qu’une calibration du lot soit effectuée sur le test Ammoniac tous les 30 jours

Page 5sur 8



SIEMENS .,
H ea !-t h ! n@e r‘S ; se FSCA ASW 21-02 / ASW 21-02.B.0US

e Dans le cadre de notre systeme d’Assurance Qualité, nous vous demandons de nous retourner
impérativement le formulaire de vérification de I'efficacité des mesures correctives joint a la présente lettre
complété et signé, par faxau 01 85 57 00 25 ou par E-mail a : affaires.reglementaires.fr@siemens.com, sous
8 jours. Ce document peut nous étre demandé en cas d’inspection des autorités francaises, européennes
ou américaines.

e En casde signalement de troubles ou d’effets indésirables liés aux produits indiqués au tableau 1, nous vous
demandons de contacter immédiatement votre centre de support client Siemens Healthineers ou
I'ingénieur d’assistance technique Siemens Healthineers de votre région.

Nous vous recommandons de conserver ce courrier dans vos archives et vous demandons de bien vouloir
transmettre la notification a toutes les personnes a qui vous auriez pu remettre ce produit.

L’Agence Nationale de Sécurité du Médicament a été informée de cette communication.

Nous vous prions de bien vouloir nous excuser pour la géne occasionnée. Pour toute question, merci de contacter
votre centre de support client Siemens Healthineers au 0811 700 716 ou I'ingénieur d’assistance technique Siemens
Healthineers de votre région.

Veuillez agréer, cher Client, I'expression de nos sinceres salutations.

Audrey GENOUD Fanny HACHE
Chef de Produits Atellica Solution Responsable Affaires Réglementaires

Atellica est une marque déposée de Siemens Healthcare Diagnostics.
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Annexe 1 : informations détaillées sur le dysfonctionnement 1 et actions possibles

Une erreur d’exécution d’'une demande patient peut se produire dans une fenétre de 10 millisecondes lorsque
I’'une des conditions suivantes s’applique :

. Le test ou le traitement des patients sur un module sont désactivés mais doit étre en mesure de traiter les
calibrateurs et le CQ. (Voir le détail des actions permettant de désactiver un test ou le traitement des patients
sur un module dans la Description 2 ci-apres).

. Une demande de calibration/CQ bloquée par le systeme est traitée. (Voir Description 3 pour connaitre les causes
possibles de verrouillage des demandes de CQ/calibration).

. Une demande patient est traitée dans les 10 millisecondes suivant le déblocage de la demande de
CQ/calibration.

= Description 2 : Actions permettant de désactiver le traitement d’échantillon patient

. Dans la liste des tests, le test est mis en mode « Dépannage », soit par test, soit par type d’échantillon.

. Dans I’écran « Statuts » du module, la case « Traitement des échantillons patient » de I’analyseur est décochée.
L'analyseur est alors incapable de traiter le moindre échantillon patient.

. Le test a été désactivé depuis le systeme informatique du laboratoire (SIL). Atellica Solution fait passer le test en
mode de dépannage dés lors qu’une demande de désactivation du test est recue du SIL. Cette instruction peut
étre exécutée a partir des connexions suivantes : Centralink, Atellica Data Manager et systeme de gestion des
données (version R20) Aptio. Le systéme de gestion des données vR19 ne permet pas cette action.

. Le test a été désactivé par le systéme en raison de I'activation de I'option « QC Statistics Violation : Patient
Tests » (Violation des statistiques CQ : Tests de patient). Cette fonction fait passer le test en mode de dépannage
si un controle qualité produit des résultats non conformes aux plages et configurations définies. Dans ce cas, les
systémes d’automation peuvent transmettre des échantillons pour traitement au systeme Atellica Solution. Le
systéme Atellica Solution indiquera alors au systéme d’automation (par exemple, Aptio) un inventaire nul ce qui
empéchera le systeme Aptio d'envoyer le test au systeme Atellica Solution. Cependant, dans une configuration
multi-modules (par exemple, SCIl), il est possible que I'inventaire nul ne soit pas communiqué au systéme
d’automation (mais, a la place, le statut de tout I'inventaire disponible) si I'un des modules est en mesure de
réaliser des tests. Dans ce cas, le test peut étre exécuté sur le module sur lequel il est désactivé.

Remarque : Une calibration non valide ou expirée n’entraine pas ce dysfonctionnement.

= Description 3 : Causes possibles de verrouillage des demandes de CQ/calibration

. L'analyseur est en maintenance ou en diagnostic, rendant impossible toute exécution d’'une demande de
calibration/CQ.

. Des problemes liés aux réactifs primaires ou auxiliaires empéchent le traitement des échantillons.

. Des problemes systéme empéchent le traitement des échantillons.

Quel que soit le scénario, si le systeme n’est pas en mesure de traiter des échantillons, ou de réaliser des
demandes de calibration ou CQ, la résolution de la demande de calibration ou CQ peut empécher le traitement

de la demande patient suivante pendant une fenétre des 10 millisecondes.

Comment identifier une calibration/un CQ bloqué(e) :

e Pour une calibration : dans I'écran « Résultats de I'étalonnage » de la demande, des indicateurs préciseront
le motif du blocage (pas de primaire, module non disponible, etc.). Une alarme symbole jaune apparaitra.

e Pour un CQ: dans |’écran « Liste de travail » de la demande, des indicateurs préciseront le motif du blocage
(pas de primaire, module non disponible, calibration non valide, etc.). Un symbole jaune apparaitra.
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Accusé de réception Client
a retourner sous 8 jours

A partir de la date du :
Ce document peut nous étre demandé en cas d’inspection des autorités frangaises, européennes ou américaines
Code Client : Ne°incr. :
Etablissement :

Ville :

ACCUSE DE RECEPTION
DE LA LETTRE DE SECURITE FSCA ASW 21-02 / ASW 21-02.B.OUS OUS - Suivi d’information

Analyseurs Atellica® CH 930, Atellica® IM 1300, Atellica® IM 1600

Communication de suivi de la lettre de sécurité : Versions logicielles v1.23.2 et antérieures
présentant plusieurs dysfonctionnements

J’atteste avoir pris connaissance de l'information ci-dessus référencée et mis en ceuvre les actions
correctives.

L@ 11 -1 =TSP PPRPRR

Date Signature Cachet de I’établissement

Coupon complété aretourner par fax au 01 85 57 00 25

Ou par E-mail a : affaires.reglementaires.fr@siemens.com
Service Affaires Réglementaires / Qualité - Siemens Healthcare
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