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Upravené referenéni rozsahy a zobrazovani vysledkt pacienta

Véazeny zakazniku,

podle naSich zaznamu pouZzivéate ve VaSi laboratofi tento produkt:

Produkt SW verze Siemens Material Number (SMN)
VA11B 10800057
syngo Lab Data Manager VA12A 10803189
VA12B 10804573

Divod tohoto opatieni

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics obdrZzela nékolik stiznosti tykajicich se upravenych
referenénich rozsaht a zobrazovani pacientskych vysledki u middelwaru syngo® Lab Data Manager,
SW verzi VA11B, VA12A, VA12B. Pii internim testovani bylo potvrzeno, Ze:

Referenéni rozsahy (pouze u verzi VA12A a VA12B)

PFi urcitych Upravach referenénich rozsaht v obrazovce Assay Details se mize stat, Ze vysledky
nebudou zobrazovany korektné. To miZze zpusobovat, Ze vysledky nejsou zasilany do laboratorniho
informacéniho systému, ale jsou v Syngu zadrZzovany pro manualni kontrolu.

DULEZITE Prosim neupravuijte a nepouzivejte obrazovku Assay Details a kontaktujte technickou
podporu spole¢nosti Siemens, pokud potfebujete vymazat nepouzivané referenéni rozsahy
(doporuc¢eno), kontrolu a ev. Upravu jednotek ve Vasem systému.

Siemens, s.r.o. | e rERE Siemensova 1 Tel: +420 23303 2001
Management: Ing. Eduard Palisek, Ph.D., MBA ‘i& N 15500 Praha 13 Fax: +420 23303 2008
Sektor Healthcare N Ceska republika www.siemens.com/entry/cz/cz

Siemens, s.r.o. - Jednatelé: Ing. Eduard PaliSek, Ph.D., MBA, Dipl. Kfm. Rudolf Fischer - registrace v ob. rejstfiku, vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C,
vioZka 625

delo: Siemensovg 1,155 00 Praha 13, Ceska republika
Ig:: 00268577, DIC: CZ00268577, bankovni spojeni: UniCredit Bank Czech Republic a.s., Na Pfikopé 858/20, 113 80 Praha 1
C. G¢tu CZK: 1013384001/2700, ¢. u¢tu EUR: 1013384394/2700

,Stranalz5



str. 2
Vypis pacientskych vysledkt

V Syngu se vyskytuji nékterd omezeni u vypisu vysledku, ktera nebyla zmifiovana v navodu k obsluze
pro middleware Syngo. Mezi né patfi nasledujici udaje, pokud je vysledek prohlizen, vytisknut nebo
exportovan:

VSechny SW verze

e Vreportu se vyskytuji ignorované (Ignored) nebo zadrZzované (Held) vysledky (se statusem “I”
nebo “H”).

e Vysledky s nulou nebo Zadnou hodnotou (prazdné pole) nejsou do reportu zafazeny. MiZe to
zahrnovat i vysledky, u nichZ je v analyzatoru zobrazen komentar “below assay range”.

e Status vysledku (napf. Held, Ignored, Transmitted) neni soucasti reportu.

Pouze verze VA11B

e Nepuvodni komentéfe generovaneé v pfistroji nebo manualné nejsou do reportu zafazovany.

V ¢gasti dalSi informace je obrazek 1, v némz muzete vidét pfiklad vypisu pacientského vysledku
S popisem omezeni a oekavanym obsahem.

Zdravotni rizika

Spole¢nost Siemens doporucuje obsah tohoto dopisu konzultovat s vedoucim |ékafem.

V zavislosti na tom, zda méte nakonfigurovany referenéni rozsahy, se mize stat, Ze systém nebude
pracovat spravné. Pokud tuto skute¢nost zjistite, je potfeba kontrole vysledkd vénovat zvySenou
pozornost.

Je mozné, Ze operator pracujici se systémem syngo Lab Data Manager bude chybné interpretovat
informace obsazené v pacientském reportu. Informace obsazené v tomto opatfeni by mély napomoci
prevenci pfed touto chybnou interpretaci.

Neni nutné zpétné kontrola vysledku.
Opatreni provedena zakaznikem

Budete kontaktovani pracovnikem spole¢nosti Siemens kvili implemetanci nasledujicich zmén do
Vaseho systému syngo Lab Data Manager:

o Kontrola nastavenych referennich rozsaha.
. Vymazani jednotek z konfiguracni obrazovky, pokud se objevuji duplikované.
o Uprava referenénich rozsaht s nespravnou konfiguraci pro material, jednotky nebo pfistroj.

POZN. Po implementaci téchto zmén je doporuceno otestovat referenéni rozsahy a dalSi
pravidla s nimi spojena.

POZN. V Syngu jsou referencni rozsahy pouzivany jako limity pro statistiku pacientd,
zobrazovani ve vypisu pacientskych vysledkl a také jako rozsahy pro pravidlo pracujici na
zakladé referencnich rozsahu. Referenéni rozsahy nejsou automaticky aktualizované, takze
pokud jsou zménény v pfistroji, je nutno je manuélné zménit take v Syngu. Referenéni
rozsahy definované v Syngu jsou aplikovana jenom u vysledkd pacientskych testu, nikoli

u kontrol.

Dale doporuc€ujeme nasledujici:
o Seznamte se v ¢asti DalSi informace se vzorem vypisu pacienta.

. Vyplrite navratku a do 30 dnu zaSlete zpét na email odesilatele/odesilatelky nebo na faxove
¢islo uvedené v navratce.

Uchovejte prosim tuto informaci ve Vasi laboratorni dokumentaci a dejte jeji obsah na védomi vSem,
kterych by se mohl tykat.
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v vs

Velmi se Vam omlouvame ze zpusobené nepfijemnosti a véfime, Ze nam i nadale zachovate pfizen.
Pokud mate dalSi dotazy, kontaktujte prosim pracovnika spole¢nosti Siemens.

Dalsi informace

Obrazek 1. Pacientsky vypis — omezeni a o€ekdvany obsah

Sample Report Result Manager
Contact Information 1A23456
1A23456
P
Patient Information
Patient ID: 200
Name: Smith, John R Age (y): 85 Height (cm): 62
Sex: M Date of Birth: ~ Jun 8, 1928 Weight (kg): 100
Sample Information
Sample ID 100
Volume 100.00 mL IReIease Date/Time |—— 1
Sample Type Serum ICoIIected Date/Time Mar 20, 2014 I—— 2
|Test Aspect Result Unit Prio. Reference Range I— 3
Acetaminophen (ACTM) 110 ug/ml S I[ 10.0-30.0 1 I—
Result Comment: Instrument Sent Result General Error 317
Instrument Sent Result General Comment
8 == Instrument Sent Ranges: 95-105 B 4
VA12B Syngo User Entered Result Com
Thyroid Stimulating Hormone (TSH) DOSE 0.43 ulU/mL R I[ g 1 I—
Result Comment:
Thyroid Stimulating Hormone (TSH) COFF 1.00 ulU/mL R - 1
7 = Result Comment:
Thyroid Stimulating Hormone (TSH) RLU 17118 R [ = 1
Result Comment:
Sample Comments:
6 — _Instrument Sent Sample General Comment

VA12B Syngo User Entered Sample Comment

5 Mar 20, 2014

Signature
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Omezeni

1. Pole “Release Date/Time” bude vzdy prazdné.

2.V poli “Collected Date/Time” bude zobrazeno pouze datum. Cas neni zobrazen.

3.  Zahlavi bude obsahovat pouze Udaje, které jsou na obrazku.
POZN. Nasledujici informace jsou soucasti reportu:

e Vysledky jsou zobrazeny bez ohledu na status. Mohou obsahovat rovnéz vysledky
se statusem Ignored nebo Held (se statusem “I” nebo “H”").

POZN. Nasledujici informace nejsou soucasti reportu:

e Vysledky nula nebo bez vysledku nebudou soucasti reportu. Toto miaze zahrnovat
rovnéz vysledky s komentafem na pfistroji “below assay range”.

¢ Nejsou zobrazovany statusy vysledkd (nepf. Held, Ignored, Transmitted) a také neni
zobrazen datum a ¢as u vysledku.

Ocekavany obsah
4.  Zobrazované referenéni rozmezi je:
a. Rozsah odeslany z analyzatoru nebo

b.  Rozsah specificky dle véku nebo pohlavi nakonfigurovany systému syngo Lab Data

Manager.
5. Datum vypisu je zobrazeno.
6. Pole “Sample Comments” zobrazi komentaF, ktery byl manualné vioZeny v obrazovce
Sample Review nebo generelni komentéF o vzorku zaslany analyzatorem.
7.  Aspekty jsou zobrazeny separatné.
8.  Pole “Result Comment” zobrazi manuélné vloZzeny komentar, dale komentafr generovany

analyzatorem, chyby a hlaSky z obrazovky Sample Review.

9. Pacientské data se zobrazuji z LISu. Misto a druh.

Siemens Healthcare Diagnostics
P.O. Box 6101

Newark, DE 19714-6101
www.siemens.com/diagnostics

syngo je ochranna znamka spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics.
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POTVRZEI PRIJETI BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI FSCA ISW 14-06
Upravené referenéni rozsahy a zobrazovani vysledkl pacientd

Tato navratka slouZzi jako potvrzeni o obdrzeni ndpravného opatifeni FSCA ISW 14-06 (14-29) datovanému

v kvétnu 2014 tykajici se upravenych referencnich rozsahl a zobrazovéani vysledkd pacientd. Prosim proctéte si
ji a vyznacte pfislusné odpovédi. Vyplnénou navratku zaslete prosim na faxové €islo 549 211 465 nebo na
email odesilatele/odesilatelky.

1. Potvrzuji, Ze jsem porozumél/a/, Ze pokud je provedena zména,
které je soucéasti pravidla nebo pravidlo ovliviuje, je nutno toto
pravidlo nebo pravidla revidovat.

2. Precetl/a/ jsem si a porozumél/a/ jsem obsahu napravného Ano | Ne ||
opatfeni v ném specifikovaném.

Ano || Ne [

Jméno osoby vypliujici dotaznik:

Titul:

Instituce: Vyrobni &islo produktu:
Ulice:

Mésto: stat: CR

Tel.:

Vyplnénou navratku zaslete prosim na faxové &islo 549 211 465 nebo na email odesilatele/odesilatelky.
V pfipadé dotaz( kontaktujte pracovnika spole¢nosti Siemens.
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