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System CLINITEK Status® Connect

Nieprawidtowe wyniki moga by¢ przesytane do Laboratoryjnego Systemu
Informatycznego (LIS)

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

Table 1. Produkty, ktérych dotyczy ten problem

Produkt Numer SMN Wersja
(numer oprogramo
materiatowy wania

firmy Siemens)

Wszystkie Analizatory CLINITEK Status®+, w tym:

Analizator CLINITEK Status®+, wersja dla USA 10379675 V2.620
Analizator CLINITEK Status®+, wersja brytyjska 10379676
Analizator CLINITEK Status®+, wersja europejska 10379677
Analizator CLINITEK Status®+, wersja francuska 10379678
Analizator CLINITEK Status®+, wersja niemiecka 10379679
Analizator CLINITEK Status®+, wersja japonska 10379680
Analizator CLINITEK Status®+, wersja chifnska 10379681
Analizator CLINITEK Status®+, wersja kanadyjska 10376324

Problem ten dotyczy jedynie klientow, ktérzy korzystajg z Systemu CLINITEK Status® Connect
sktadajgcego sie z Analizatora CLINITEK Status®+ oraz wersji 2.620 oprogramowania, jak
wskazano w Tabeli 1, oraz z platformy Connect z wersjg 2.4.2.0. oprogramowania, jak wskazano w
Tabeli 2.

Problem ten nie dotyczy analizatoréw CLINITEK Status®+ ktére nie uzywajg platformy CLINITEK
Status® Connect oraz Systemy CLINITEK Status® Connect z innymi wersjami oprogramowania.
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Table 2. Platforma Connect, ktorej dotyczy ten problem

Produkt Numer SMN Wersja
(numer oprogramow
materiatowy ania

firmy Siemens)

Platforma CLINITEK Status Connect (wszystkie 10376322 V2.4.2.0
kraje poza USA)

Platforma CLINITEK Status Connect (USA) 10376323

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita, ze System CLINITEK Status® Connect moze
przesyta¢ nieprawidtowe wyniki do Laboratoryjnego Systemu Informatycznego (LIS), gdy istniejg
nastepujgce warunki:

¢ Opcja ustawienia ,Automatycznie wysytaj wyniki do Laboratoryjnego Systemu
Informatycznego” w analizatorze zostata wytgczona (domysinym ustawieniem jest
Wiaczone [Enabled]).

o Uzytkownik wykonuje drugi test paskowy natychmiast po wykonaniu pierwszego testu.

Wyniki raportowane na ekranie analizatora oraz na wydrukach z wynikami sg zawsze poprawne,
jednak wyniki wysytane do LIS za posrednictwem menadzera danych mogg by¢ uszkodzone i
mogg by¢ prezentowane jako wielokrotne wpisy tych samych wynikow dla odczynnikéw (na
przyktad wszystkich wynikow LEU) lub jako nieoczekiwany tekst (na przyktad tekst WYSOKIE
[LARGE] zamiast liczby 7,0 dla odczytu pH).

Opisana wyzej sytuacja, moze by¢ wyraznie dostrzegalna w komunikacie wysytanym do LIS (ha
przyktad kiedy tekst zastepuje cyfre; albo system LIS wykrywa rozbiezne jednostki) ale moze byc¢
tez trudniej wykrywalna (na przyktad kiedy liczba zastepuje inng liczbe).

Sposdb przedstawienia wynikéw w LIS bedzie zaleze¢ od tego, jak otrzymane dane sg
przetwarzane przez LIS.

Problem ten nie wptywa to wskazniki albumina/kreatynina (A:C) oraz biatko/kreatynina (P:C).

Zagrozenie dla zdrowia

Mozliwos$¢ wystagpienia przypadku, w ktérym wystgpito zagrozenie dla zdrowia pacjenta zalezy od
rodzaju uzytego paska testowego, analitu ktérego dotyczy ten problem, oraz ewentualnie
zaraportowanego btednie wyniku. W wigkszosci scenariuszy btedne wyniki bylyby niezgodne w
sposob oczywisty z objawami klinicznymi lub zostatyby oznaczone flagg w przypadku wykrycia
rozbieznych jednostek przez LIS. W najgorszym przypadku istnieje mozliwos¢ uzyskania fatszywie
negatywnych wynikow pomiaru stezenia biatka, albuminy lub ciat ketonowych, co mogtoby opézni¢
wdrozenie roznicowej diagnostyki zaburzen czynnosci nerek lub zaburzen metabolicznych. Niemniej
w takim przypadku wyniki analizy badania ogolnego moczu bytyby weryfikowane w powigzaniu z
historig choroby pacjenta, badaniem klinicznym oraz innymi badaniami, w tym miedzy innymi
biomarkerami uszkodzenia nerek i biomarkerami metabolicznymi, takimi jak albumina w moczu lub
stosunek biatka do kreatyniny, stezenie kreatyniny w surowicy, ilosciowe oznaczenie biatka w
moczu, stezenie glukozy we krwi, stezenie ciat ketonowych w surowicy.
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Wobec powyzszego Firma Siemens Healthineers nie zaleca retrospektywnej analizy wczes$niej
uzyskanych wynikow.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient
e Sprawdz, ktéra wersja oprogramowania jest zainstalowana w Twoim Systemie CLINITEK

Status® Connect, wykonujgc nastepujace kroki:

1. Na ekranie wyboru
[Select] wybierz Konfiguracja
analizatora [Instrument Set

2. Wybierz Informacje o
systemie [System
Information]

3. Sprawdz wersje
oprogramowania

Choose Settings System Information

Siemens
Serial Number: 1234

Language Settings

Set Password

0C Test Due Operator and Patient information
Date and Time Settings

Test sequence number
Instrument Settings

Restore Default Settings
Diagnostics

System Information

Sample Interference Notes

| o N e »)

e Jezeli w Analizatorze CLINITEK Status®+ zainstalowana jest wersja 2.620
oprogramowania, a w Platformie Connect zainstalowana jest wersja 2.4.2.0
oprogramowania, firma Siemens Healthineers zaleca, aby opcja ,Automatycznie wysytaj
wyniki do Laboratoryjnego Systemu Informatycznego” zostata ustawiona na Wtgczone
[Enabled] w ustawieniach Analizatora. W tym celu nalezy wykonac kroki opisane ponize;j.
Jest to ustawienie domysine i nie nalezy go zmienia¢, chyba Zze analizator nie jest
podigczony do sieci.

Software version
Clinitek Status®: 2.620.001
Connector: 2.4.2.0

:Strip Test

I

1. Na ekranie wyboru 2. Wybierz Ustawienia , o

[Select] wybierz Analizatora [Instrument 3. Wyb|er_z :_‘_qcznosc
. . . ) [Connectivity]

Konfiguracja analizatora Settings]

[Instrument Set Upl

Instrument Settings

Choose Settings

Language Settings ? Results Format w

Set Password System Settings

Operator and Patient information Display Contrast

Date and Time Settings 4 - . E

Test sequence number i Urinalysis Test Settings ey

fCassette Test . [ Authorized Operator

Restore Default Settings Printer Setfings

Diagnostics QC Settings .

System Information Barcode Settings

sample Interference Notes o Software Update Wt
gDone ’ggSelect ’g EDOHB ’ggsmect ’g
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4. Ustaw opcje Automatycznie
wysytaj wyniki do Laboratoryjnego
Systemu Informatycznego

5. Wybierz Dalej [Next]. Wybierz trzy
razy Gotowe [Done], aby powrdci¢ na
ekran wyboru [Ready Select]

Connectivity
i 1 of 2
Connectivity
[O Disabled ]

Platform
Enabled

[O Disabled ]

Automatically send
results to
Laboratory
Information System

Wireless
connection
Serial
connection

Connectivity
o 2 of 2

Wired
connection

O None

EPrevious

)

éPrevious

o W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ zatgczony formularz sprawdzajgcy efektywnosé
podjetej akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentac;ji laboratorium oraz o przestanie go
wszystkim osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci

wynikajgce z tej sytuaciji.

Dodatkowe informacje

CLINITEK Status®+ oraz CLINITEK Status® Connect sg znakami towarowymi firmy Siemens

Healthcare Diagnostics Inc.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

System CLINITEK Status® Connect - Nieprawidtowe wyniki moga by¢ przesytane do Laboratoryjnego Systemu
Informatycznego (LIS)

Celem niniejszego formularza jest potwierdzenie, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczenstwa stosowania POC 20-001.A.0US ze styczenh/luty 2020 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, w sprawie nieprawidtowych wynikéw, ktore
mog3 byc¢ przesytane przez System CLINITEK Status® Connect do systemu LIS. Prosimy o
przeczytanie ponizszych pytan i zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z
instrukcjami podanymi na dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [ Nie [
informacji dotyczgcej bezpieczehstwa stosowania przekazanej w
tym pismie?

2. Przeczytatem/przeczytatam i zrozumiatem/zrozumiatam wazna Tak [ Nie [

informacje dotyczacg bezpieczenstwa stosowania. Nasz
system(-y) jest dotkniety tym problemem.

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewddztwo:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer
22 87080 80

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z :
Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
Tel.0800 120 133 - Centrum Obstugi Serwisowej
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