SIEMENS

Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania
33114 Zmiana A
Lipiec/Sierpien 2015 r.
System RAPIDPoint® 500

Przesytanie nieprawidiowych wynikéw do LIS przez podwdéjny port

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac nastepujacy produkt:

Tabela 1. Produkt przeznaczony do uzytku z Systemem RAPIDPoint® 500, ktérego
dotyczy ten problem

System Numer SMN
Analizator . 10492730, 10696855, 10696857, 10697306
gazometryczny krwi

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Niniejszy problem moze mie¢ potencjalne skutki jedynie dla tych klientow, ktérzy wigczyli
funkcje przesytu danych do LIS (system zarzadzania danymi) przez podwdjny port w systemie
RAPIDPoint 500.

Gdy obydwa porty (Szeregowy i Ethernet) sg skonfigurowane na potrzeby przesytu danych,
strumieh danych z jednego portu moze potencjalnie wptyng¢ na strumieh danych z drugiego
portu.

Moze to spowodowac, ze wiadomos¢ odebrana przez LIS (system zarzgdzania danymi) bedzie
zawierac

e Duplikaty danych
e Brakujgce dane

o Dane innego pacjenta. Firma Siemens nie zaobserwowata takiego scenariusza i
przewidywane prawdopodobienstwo wystgpienia tego problemu jest wyjgtkowo mate.

Jezeli ten problem sie pojawi, wyniki moga by¢ nieprawidtowe tylko dla jednego analitu (tzn. w
przypadku zlecenia panelu oznaczen, problem ten bedzie dotyczy¢ tylko jednego analitu).

Zagrozenie dla zdrowia

Wyzej opisane duplikaty danych lub brak danych dotyczgcych danego analitu nie stanowig
zagrozenia dla zdrowia. W kazdej chwili mozna skorzystac z wynikéw, ktére sg dostepne w
analizatorze, i ponownie eksportowac je do LIS. Ryzyko dla zdrowia ogranicza sie do niezwykle
rzadkich przypadkdéw, gdy jeden analit zostaje zamieniony pomiedzy dwoma pacjentami.
Zamiana wynikow oznaczen poziomu sodu, potasu, glukozy, mleczanu, karboksyhemoglobiny,
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methemoglobiny lub bilirubiny o noworodkéw moze powodowaé potencjalne zagrozenie dla
zdrowia, gdy prawdziwe wyniki oznaczen majg kluczowe znaczenie dla leczenia pacjenta.
Niezaleznie od przypadku, prawdopodobienstwo wystgpienia tego problemu jest niezwykle
mate, poniewaz jest to btad oprogramowania, ktéry pojawia sie bardzo rzadko, a wyniki sg
poréwnywane z objawami klinicznymi pacjenta, historig choroby oraz wynikami innych badan
laboratoryjnych przeprowadzonych w tym samym okresie.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

o Nalezy sprawdzi¢, czy Panstwa system jest skonfigurowany na potrzeby przesytu danych do
LIS przez podwojny port .

Jezeli system jest obecnie skonfigurowany na potrzeby przesytu danych przez podwojny
port do LIS, jeden z tych portow (szeregowy lub Ethernet) nalezy wytgczy¢.

Aby wylaczy¢ potaczenie przez port szeregowy:

1. Na ekranie Systemu, wybierz Ustawienia (Setup). Wprowadz hasto jezeli jest
wymagane.

2. Woybierz Drukarka i urzadzenia > Komunikacja > Komunikacja LIS
(Communications Printer and Devices > Communications > LIS Communications).

3. Wybierz opcje Konfiguruj (Configure) w kolumnie Szeregowy (Serial).

4. Wybierz Status Portu > Wiaczy¢ (Port Status > On), by wytgczy¢ port szeregowy.
Port jest wytgczony, gdy przycisk jest niebieski i nie ma zaznaczenia.

etup 1502
06 Jul

v On

PORT ENABLED

Rysunek 1.Ekran konfiguracji portu szeregowego pokazujacy status portu ,,wtaczony” i
»wytaczony”

Aby wylaczy¢ polaczenie przez port Ethernet:

1. Na ekranie Systemu, wybierz Ustawienia (Setup). Wprowadz hasto jezeli jest

wymagane.
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2. Wybierz Drukarka i urzadzenia > Komunikacja > Komunikacja LIS
(Communications Printer and Devices > Communications > LIS Communications).

3. Woybierz opcje Konfiguruj (Configure) w kolumnie Ethernet.

4. Woybierz Status Portu > Wiaczyé (Port Status > On), by wytaczy¢ port Ethernet.
Port jest wytgczony, gdy przycisk jest niebieski i nie ma zaznaczenia.

etup 14:59
06 Jul

v On

PORT ENABLED

Rysunek 2.Ekran konfiguracji portu Ethernet pokazujacy status portu ,,wtagczony” i
»wylaczony”

e W ciggu 7 dni nalezy wypetnic¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywno$¢ podjetej akciji
naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

e Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentac;ji laboratorium oraz o przestanie go
wszystkim osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt. Przepraszamy za niedogodnosci
wynikajgce z tej sytuacji. Dziekujemy za zrozumienie i cierpliwo$¢ w tym okresie.

Informacje dodatkowe

Problem ten zostanie rozwigzany w nastepnej wersji oprogramowania dla Systemu RAPIDPoint
500.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z
lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

RAPIDPaint jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Przesytanie nieprawidtowych wynikow przez podwajny port LIS (POC 15-014)

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczenstwa stosowania 33114 Zmiana A z lipca/sierpnia 2015 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcg przesytania nieprawidtowych
wynikéw przez podwadjny port LIS. Prosimy o przeczytanie pytania i zaznaczenie wtasciwej
odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics
na numer faksu podany na dole strony.

Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [ Nie [
informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym
pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Miasto:

Wojewddztwo: Telefon:

Klient sprzedat produkt #: Klient wystat produkt #:

Wypetniony formularz prosimy przesta¢ pod numer 22 870 80 80

Siemens Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowej
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