Preklad dopisu firmy Sysmex
Vazeni uzivatelé systému CS,
FSN: Dulezita informace tykajici se nastaveni LISu a systému CS

Firma Sysmex byla informovana, Ze v laboratofi naméfena data byla pfes laboratorni informaéni
systém vydana na oddéleni aniz by byla oznagena jako sporna (data s nizkou spolehlivosti). Tento
pfipad se stal ve Velké Britanii, byl pouzit systém CS-2100i. Ohrozeni zdravi pacienta nebylo hlaseno.

Informujeme vas o tomto pfipadu, protoze je nutné zkontrolovat nastaveni LISu i analyzatoru série
CS.

1. Dotcené produkty
Automatické koagulometry Sysmex CS-2000i, CS-2100i a CS-5100 (dale oznacené jako série
CS)

2. Popis pfipadu ve Velké Britanii
V tomto pfipadé doslo z divodu softwarové chyby k pfedani vysledku, které byly pFistrojem
CS-2100i oznaceny jako ,sporné” (flag) na LIS i kdyz v pfistroji CS-2100i byla nastavena
autovalidace jen pro ,normalni vzorky“. Riziko s tim spojené Sysmex povazuje za nizké,
protoze sporné vysledky byly systémem spravné oznaceny. V tomto pfipadé byl LIS nastaven
tak, ze oznaceni spornych vysledk(l se do LISu nepfenasela, resp. nebyla prebirana. Tim
nebyla pro uZivatele rozpoznatelna.

3. DalSi postup: Prosim potvrdte, které z nasledujicich nastaveni LISu a analyzatoru CS-série je
na vasem pracovisti.

1) Analyzator CS-série neni pfipojen na LIS
---------- dalSi opatfeni nejsou nutna

Pokud je analyzator CS-série spojen s LIS, zkontrolujte s pomoci manualu k LISu nasledujici
body. Jako pomoc naleznete dale zobrazeni na obrazovce systému CS-série.

2) Nastaveni LISu je ,LIS obdrZi flagy*
----------- dalSi opatfeni nejsou nutna

3) Nastaveni LISu je LIS neobdrzi flagy* a v CS-systému neni v menu autovalidace vybrana
volba ,Normal Sample®
----------- meéjte prosim na paméti, Ze sporné vysledky budou pfeneseny do LISu bez
oznaceni

4) Nastaveni LISu je ,LIS neobdrzi flagy* a v CS-systému je v menu autovalidace vybrana
volba ,Normal Sample*
----------- prosim zkontrolujte které z nasledujicich nastaveni (volba A, B nebo C) je ve
vasSem LISu.

A. V menu autovalidace CS-systému je zvoleno ,Normal Sample®, neprejete si ale zménu
nastaveni LISu ani korektivni opatfeni
---méjte prosim na paméti, ze sporné vysledky budou pfenaseny na LIS bez oznaceni

B. V menu autovalidace CS-systému je zvoleno ,Normal Sample®, zménu nastaveni LISu
provedete sami tak, aby oznaleni byla na LIS pfenaSena
---zménu prosim provedte na vlastni zodpovédnost

C. V menu autovalidace CS-systému je zvoleno ,Normal Sample®, pfejete si zménu dle bodu
5.
---Sysmex, resp. Siemens provede aktualizaci softwaru vaseho CS-systému. Az do
provedeni prosim vénujte zvySenou pozornost spornym vysledkam.



Pro potvrzeni, resp. opravu nastaveni viz. obrazovka CS-systému:
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4. Potvrzeni obdrzeni informace
Prosim vypliite pfiloZzenou navratku. Zaneste do ni situaci na vaSem pracovisti, resp. vas dalSi
postup a zaSlete na firmu Siemens.

5. Korektivni opatfeni

Sysmex provede zménu softwaru (SW 01-62) tak, aby byla v budoucnosti znemoznéna
automaticka validace spornych (flagovanych) vysledk.

Omlouvame se za mozné nepfijemnosti, které toto maze vyvolat a dékujeme za pochopeni a stalou
podporu.
S Uctou

Sysmex Corporation



