SIEMENS

Wazna informacja dotyczgca
bezpieczenstwa stosowania
10816023 Wersja A
grudzien 2013 r.
Systemy chemiczne ADVIA®

ADVIA 1200 i ADVIA 1650 — Nieprawidtowa interpretacja flagi /////

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo nastepujacy produkt:
o ADVIA® 1200
« ADVIA® 1650

Ponizsza informacja dotyczy nastepujgcych wersji oprogramowania:

Tabela 1. Systemy oraz wersje oprogramowania, ktérych dotyczy niniejszy biuletyn

System Wersja
oprogramowania
ADVIA® 1200 V2.00
V2.01
ADVIA® 1650 V3.52
V4.01

Powdd podjecia czynnosci zaradczych

Siemens Healthcare Diagnostics prowadzi dziatania zaradcze w odniesieniu do systeméw
chemicznych ADVIA 1200 i ADVIA 1650 z wersjami oprogramowania wymienionymi w Tabeli 1.

W wymienionych powyzej wersjach oprogramowania systemow chemicznych ADVIA w kolumnie wynikow
oznaczen wyswietla sie flaga /////, gdy na podstawie algorytmu program nie moze wyliczy¢ wyniku, lub
gdy nie mozna okresli¢ stezenia oznaczanego parametru w prébce, poniewaz nie miesci sie ona w
zatozonych granicach absorbancji. Wynikow z flaga ///// nie nalezy wykorzystywac i raportowac, zgodnie z
informacjami zawartymi w biuletynach 073D0252-01 i 073D0176-01, jednak uzytkownik moze odmiennie
zinterpretowac lub edytowacé taki wynik.

Zagrozenia dla zdrowia

Istnieje mozliwos$¢, ze operator systeméw ADVIA 1200 i ADVIA 1650 moze nadpisa¢ lub inaczej
zinterpretowaé flage //l//. Ponizsze dziatania uzupetniajg wczesniejsze instrukcje, a ich intencjg jest
poméc w uniknieciu nieprawidtowej interpretacji powyzszej flagi oraz dziatan, ktére mogtyby zostaé
podjete na ich podstawie.

Nie ma koniecznosci przegladu wydanych wczesniej wynikéw. Tres¢ tego powiadomienia
nalezy przedyskutowac z dyrektorem ds. medycznych.
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Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania — systemy ADVIA 1200 i ADVIA 1650 —
nieprawidtowa interpretacja znacznika przepetnienia //llf

Dziatania, ktore powinien podjgc¢ klient

Opisany powyzej problem zostanie rozwigzany w kolejnej wersji oprogramowania (ADVIA 1200
V2.02x-0x / ADVIA 1650_IVDD_V3.52x-0x dual CPU systemu ADVIA 1650, system operacyjny
Windows NT / ADVIA 1650 V4.02.01x single CPU systemu ADVIA 1650 XL1, system
operacyjny Windows XP, kt6ra zostanie opublikowana w czwartym kwartale 2014 r. Do czasu
opublikowania nowej wersji Uzytkownicy winni podjg¢ nastepujgce dziatania.

_

Nie nalezy raportowac flagi ///// jako wyniku pacjenta.
Nie nalezy interpretowac flagi ///// jako stezenia (w tym jezeli warto$¢ wynosi zero).
Nie nalezy interpretowac flagi ///// jako wyniku powyzej lub ponizej zakresu oznaczenia.

Nie nalezy edytowac¢ lub raportowac flagi ///// w oprogramowaniu analizatora lub w (LIS).

o ~ 0D

Jezeli personel laboratorium potrzebuje dodatkowych wskaznikow, ktére pomogg okresli¢
czy znacznik ///// wynika z btedu wyliczeniowego prowadzgcego do wyniku poza zakresem,
powinien skorzystac z biuletynu informacyjnego Configuring Supplemental Flagging for Out-
of-Range Results [Konfiguracja wskaznikéw dodatkowych w przypadku wynikow poza
zakresem] (073D0499-01 Wersja A, z czerwca 2010 r.), aby uzyska¢ informacje na temat
konfiguraciji tych znacznikow.

UWAGA: Podczas nastepnej wizyty pracownik Dziatu Obstugi Technicznej umiesci na
urzgdzeniu odpowiednig informacje, ktéra pomoze pracownikom laboratorium w stosowaniu
sie do powyzszych wytycznych. Informacja na nalepce bedzie brzmiec:

JIIl = btad (wynik nieprawidtowy)” i ,Nie nalezy edytowac flagi /////, ani go raportowac jako
wyniku.”

Prosimy o zachowanie tego biuletynu w dokumentac;ji laboratorium oraz o przekazanie zawartych w nim
informacji tym, ktérzy moga uzywac wymienionych wyzej produktow.

Przepraszamy za niedogodnosci, ktére mogg wynikaé z powyzej opisanego problemu. W przypadku
pytan prosimy o kontakt z Centrum Opieki Serwisowej 0 800 120 233 lub Contact Center 22 870 88 80.

ADVIA jest zastrzezonym znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.
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Wazna informacja dotyczaca bezpieczerstwa stosowania — systemy ADVIA 1200 i ADVIA 1650 —
nieprawidtowa interpretacja flagi /////

KONTROLA SKUTECZNOSCI DZIALAN ZARADCZYCH
ADVIA 1200 i ADVIA 1650 — Nieprawidtowa interpretacja flagi /////

Niniejszy formularz odpowiedzi stanowi potwierdzenie otrzymania zatagczonej Waznej informac;ji
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania Siemens Healthcare Diagnostics w wersji z grudnia 2013 r.,
dotyczacej niewlasciwej interpretaciji flagi ///// w systemach chemicznych ADVIA 1200 i ADVIA 1650
(10816023 Wersja A). Prosimy o zaznaczenie odpowiedniego pola ponizej. Wypetniony formularz
Siemens Healthcare Diagnostics nalezy przestac¢ faksem na numer podany na dole strony w ciagu 30 dni
od otrzymania informac;ji.

1. Przeczytatem/am i zrozumiatem/am instrukcje zawarte w wazne;j TAK [] NIE []
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania przestane w
grudniu 2013 r..

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Tytut:

Instytucja: Numer seryjny
urzadzenia:

Ulica:

Miejscowos¢: Wojewddztwo

Nr telefonu:

PROSIMY O PRZEStANIE WYPELNIONEGO FORMULARZA FAKSEM NA NUMER 22 870 80 80
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