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Systemy do analiz chemicznych ADVIA 1200, 1650, 1800 oraz 2400

Wystepowanie flag przy wynikach parametrow wyliczanych (Ratio
Parameters) we wszystkich wersjach oprogramowania

Z naszych danych wynika, ze korzystajg Paristwo z systemow do analiz chemicznych
ADVIA® 1200, 1650, 1800 lub 2400.

Przyczyna podjecia dobrowolnej akcji naprawczej:

Firma Siemens Healthcare Diagnostics przeprowadza dobrowolng akcje naprawcza dla systemow
do analiz chemicznych ADVIA 1200, 1650, 1800 oraz 2400.

Firma Siemens potwierdzita, ze wyzej wymienione systemy do analiz chemicznych ADVIA podaja
wyniki obliczone przy pomocy funkcji testéw wyliczanych (Ratio Parameters) bez znacznikéw
btedéw (error flags), podczas, gdy wyniki poszczegélnych testow uwzglednianych w obliczeniu
sq oznaczone flaga btedu. Jezeli oznaczony przez analizator wynik oznaczony jest flaga,
kalkulacja nie zostanie wykonana.. Jezeli wygenerowany jest wynik liczbowy z flaga, test
wyliczany zostanie podany bez flagi.

Zagrozenie dla zdrowia

W przypadku zwyktych testéw wyliczanych (np. luka anionowa, stosunek AIG, osmolalno$¢ oraz
wapn zjonizowany), wyniki poszczegélnych badan maja przydatnos¢ kliniczng i s3 na og6t
analizowane oraz podawane razem z wynikiem testu wyliczanego . Metoda %HbA1c_3 moze
zostac¢ skonfigurowana w taki sposéb, by podawany byt jedynie wynik testu wyliczanego, w
ktérym to przypadku wartos¢ testu wyliczanego wraz z wartoscia komponentéw z flagg moze
zosta¢ podana bez odpowiedniej weryfikacji lub ponownego badania, co moze prowadzi¢ do
niewtasciwej oceny w kontroli glikemii u pacjentéw.

Po przeprowadzeniu wewnetrznej analizy ryzyka, firma Siemens nie zaleca weryfikacji
poprzednich wynikéw. Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego
Paristwa placowki.

Dziatania, jakie powinny zosta¢ podjete przez Klienta

1. Nalezy odnalez¢ wyniki testow wyliczanych oraz poszczegélne testy wchodzace w
ich sktad w Panstwa systemie.
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Wazna informacja dotyczaca bezpieczeristwa stosowania — Wystepowanie znacznikéw btedbéw
parametréw wskaznikowych w systemach do analiz chemicznych ADVIA we wszystkich wersjach
oprogramowania

Nalezy zalogowac sie do systemu hastem Managera , by przejs¢ do konfiguracji systemu. W
konfiguracji systemu (Setup) nalezy wybra¢ (Ratio Parameters, by wyswietlit sie ekran
konfiguracji testow wyliczanych. Nastepnie nalezy sprawdzi¢, jakie testy wyliczane, oraz
badania wchodzace w ich skfad sg skonfigurowane w Panstwa systemie. Nalezy przejrzeé te
badania przed zatwierdzeniem wynikéw testéw  wyliczanych. Do zwyktych testow
wyliczanych naleza: %HbA1c, luka anionowa, stosunek AIG, osmolarnos¢ oraz wapn
zjonizowany. Powyzsza lista nie jest zamknieta. Kazda placéwka moze tworzyé metody
zdefiniowane przez uzytkownika, konfigurujgc dowolny test przy pomocy funkcji testow
wyliczanych (Ratio Parameters) w taki sposéb, by byt on uwzgledniany w obliczanym wyniku
zgodnie z projektem danej placowki.

2. Przed podaniem wynikéw testéw wyliczanych nalezy przejrzec i oceni¢ flagi
zwiagzane z poszczeg6lnymi testami sktadowymi.

Opcje przegladu:

a. Nalezy przejrze¢ wszystkie wyniki w oknie Review and Edit w oprogramowaniu
analizatora ADVIA Chemistry , , zanim wyniki testéw wyliczanych zostang wydane.

b. Nastepnie nalezy skonfigurowa¢ przesytanie wynikéw badar w konsultacji ze specjalista
w zakresie CentraLink™. System CentraLink moze przechowywac poszczegdlne wyniki
badan z flagami oraz wyniki testow obliczone na ich podstawie, by umozliwi¢ ich
przeglad oraz zatwierdzanie.

c. Jezeli nie posiadajg Panstwo systemu Centralink, nalezy skonsultowac sie z Panstwa
dostawca LIS/, by zapewni¢ przeglad poszczegdlnych testéw wchodzacych w sktad
badania testow wyliczanych zanim ten wynik zostanie zatwierdzony.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt.

Przepraszamy za niedogodnosci wynikajace z tej sytuacji. W razie pytan, prosimy o kontakt z:
Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
Tel. 0 800 120 133 — Centrum Opieki Serwisowej

ADVIA oraz CentralLink sg znakami towarowymi Siemens Healthcare Diagnostics.
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Wazna informacja dotyczaca bezpieczeristwa stosowania - Wystepowanie znacznikéw btedéw parametréw
wskaZnikowych w systemach do analiz chemicznych ADVIA we wszystkich wersjach oprogramowania

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZE)

Wystepowanie flag przy wynikach testow wyliczanych w systemach do analiz chemicznych
ADVIA we wszystkich wersjach oprogramowania

Niniejszy formularz kontrolny ma potwierdzi¢ odbiér zatgczonej waznej informacji dotyczacej
bezpieczeristwa stosowania firmy Siemens Healthcare Diagnostics z wrzed$nia 2013 roku
dotyczacej wystepowania flag przy wynikach testéw wyliczanych w systemach do analiz
chemicznych ADVIA we wszystkich wersjach oprogramowania (Zmiana 10814864 A). Prosimy o
przeczytanie kazdego pytania i zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy
przestac faksem do Siemens Healthcare Diagnostics na numer podany na dole strony w ciggu 30
dni od jego otrzymania.

1. Czy przeczytali Paristwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [ Nie []
informacji dotyczacej bezpieczeristwa stosowania przekazanej w
pismie z wrzes$nia 2013 roku?

2. Czy odszukali Paristwo wyniki testéw wyliczanych oraz/lub Tak [ Nie [ ]
poszczegdblne testy wchodzace w ich sktad oraz czy Parstwa
placéwka wdrozy system, ktory zapewni przeglad wszystkich
wynikéw testow wyliczanych przed wydaniem ich wynikéw?

Nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny
analizatora:

Ulica:

Miasto: Telefon:

WYPELNIONY FORMULARZ PROSIMY PRZEStAC POD NUMER
22 87080 80
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