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Dimension Vista® Systemer

Vista software version 3.4 — ugyldigt “Above” og “Below Manufacturer Assay
Range” flag

Siemens har bekraeftet en fejl i Dimension Vista software version 3.4, der omhandler "Above” og "Below
Manufacturer Assay Range” flag i forbindelse med kontrol- og patientresultater, selvom resultatet er inden
for det i IFU’en angivne analyseomrade. Denne fejl er begraenset til software version 3.4. Kunder der ikke
har foretaget aendringer i standard metodeopsaetning, er ikke pavirket af denne fejl.

Ugyldigt “Above Manufacturer Assay Range” og ugyldigt "Below Manufacturer Assay Range”
flag, forekommer nér der er foretaget eendringer i metode opseetningen for flere metoder af
gangen, uden at gemme andringerne for hver metode undervejs. Hvis dette sker, vil de pavirkede
metoders resultater fa tildelt et ugyldigt "Extended Assay Range”.

Ugyldigt “Above Manufacturer Assay Range” og ugyldigt "Below Manufacturer Assay Range” flag er
midlertidigt, og fejlen kan rettes ved at genstarte Dimension Vista applikationssoftwaren. For at sikre at
denne fejl ikke opstar, er det vigtigt at gemme aendringer i metodeopsaetningen undervejs, for hver
metode der eendres.

Pa den fglgende side findes yderligere information og et eksempel p&, hvordan fejlen kan handteres.

Ved spgrgsmal er du meget velkommen til at kontakte en af vores produktspecialister.

Vi undskylder for ulejligheden, som dette matte medfare.
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Vista software version 3.4 — ugyldigt “Above” og “Below Manufacturer Assay Range” flag

Eksempel: Hvordan opstar fejlen med ugyldigt " Above Manufacturer Assay Range” og ugyldigt
“Below Manufacturer Assay Range” flag?

Hvis brugeren foretager aendringer i metodeopseetningen for eks. 4 forskellige metoder i fglgende
reekkefalge: BUN, CTNI, PHNO og CA og herefter farst vaelger "Save Changes” efter aendringer er
foretaget for CA, vil dette medfare, at eendringerne for de andre metoder ikke bliver gemt.

Da aendringerne for BUN, CTNI og PHNO ikke blev gemt enkeltvis efter de var foretaget, vil softwaren
indsaette et ugyldigt "Extended Assay Range”, baseret p& veerdierne for CA, som er 5 — 15. De nye, og
ugyldige "Extended Assay Range” vil blive tildelt og omregnet i henhold til metodens faktor. Hvis dette
sker, vil selve resultatet veere korrekt, men resultatet vil blive tildelt flaget; "Above Manufacturer Assay
Range” eller "Below Manufacturer Assay Range”.

BUN CTNI PHNO CA
Analyseomrade 1-150 0.015 - 40 2.1-80.0 5-15
Enhed mg/dL Ng/mL ug/mL mg/dL

Changed Calibrations
Acceptance Criteria
Configured "I" Indices

Enabled Out of Assay Enabled Method Changed Calibrations

#Endring i metodeopsztningen Range Rerun Acceptance Criteria

Ugyldigt "Extended Assay
Range”

5-15 50,000 — 150,000 50 - 150 NA

Det ugyldige "Extended Assay Range” (i dette eksempel 5 — 15) vil ikke veere synlig for brugeren. Den
eneste made denne fejl ses pé er, at resultaterne har flaget; "Above Manufacturer Assay Range” eller
“Below Manufacturer Assay Range” vedhaeftet.

Hvis det gvre eller nedre analyseomrade er udvidet for en lineser metode, og hvis resultatet er uden for
det definerede analyseomrade, som angivet i IFU’en, men inden for det analyseomréde, som er angivet
af brugeren, vil resultatet veere med faglgende flag; “Above Manufacturer Assay Range” eller “Below
Manufacturer Assay Range”. | begge tilfeelde er flaget korrekt.

Nar brugeren foretager eendringer i metodeopsaetningen for software 3.4, er det vigtigt at veelge “Save
Changes”, efter hver metode.

For at rette en evt. fejl gares fglgende:

1. Veelg den metode der har den ugyldige “Above Manufacturer Assay Range” eller “Below
Manufacturer Assay Range” flag i ADVANCED > CONFIGURATION > METHOD
CONFIGURATION og tryk pa ALT P for at lave et udprint af skaermen

Veelg Modify Method Configuration
Zndr en parameter i den valgte metode (pa naer units, da dette vil udlgse en kalibrering)
Veelg Save Changes

o M 0N

Veelg Modify Method Configuration og eendr den parameter, som blev eendret i pkt. 3
(refererende til udprint af skeermen), tilbage til den oprindelige veerdi og veelg Save Changes

6. Gentag denne procedure for alle metoder, der er pavirket af denne fejl

Eller

Genstart Dimension Vista applikationssoftwaren.
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