SIEMENS

Naléhavé bezpe €nostni
upozorn éni pro terén
FSCA CHSW 13-01

10814864 Rev. A

Z4Fi 2013

Biochemické analyzatory ADVIA 1200, 1650, 1800 a 2400

Chovani parametra vypocitavanych z testti oznacenych pfiznakem u vSech
verzi softwaru

Dle naSich zaznam jste uZivatelem biochemickych analyzatori ADVIA® 1200, 1650,
1800 nebo 2400.

Dlivod pro napravné opatreni

Siemens Healthcare Diagnostics provadi napravné opatfeni pro analyzatory ADVIA 1200, 1650,
1800 a 2400.

Siemens potvrdil, Ze vySe uvedené biochemické analyzatory ADVIA reportuji vysledky bez
pfiznakl u parametr(l vypocitanych z jednotlivych testd, které byly pfiznakem oznaceny.

V pfipadech, kdy chybova hlaska - pfiznak potlaci Ciselny vysledek, neni proveden pomérovy
vypocet. KdyZ se ale vygeneruji ¢iselné vysledky s pfiznakem, pomér je reportovan bez pfiznaku.

Riziko pro pacienta

Jednotlivé vysledky testl pouZivané pro vypocet pomérd (napf. Anion Gap, pomér A/G,
osmolalita a odhadovany ionizovany vapnik) maji klinické vyuZiti a jsou typicky posuzovany a
reportovany ve spojeni s pomérem. Avsak u metody %HbA1c_3 je vysledek k dispozici pouze jako
pomér a v tomto pfipadé mUze byt reportovan bez pfiznaku, i kdyz jednotlivé testy vypoctu jsou
s pfiznakem, coZz mUZe vést k nesprdvnému posouzeni hladiny glykémie u pacienta.

Na zakladé analyzy rizik neni tfeba prfezkoumavat pfedchozi vysledky. Prosim, informujte o tomto
dopise vaseho vedouciho laboratofre.
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Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén — Chovani parametr( vypocitanych z testl oznacenych
pfiznakem u vSech verzi softwaru

Cinnosti, které musi zakaznik provést

1. Zkontrolujte testy ve vasem analyzatoru, které slouZi pro vypocet pomérii.

Pouzijte vaSe heslo k pfistupu do nastaveni systému na Urovni Technicky manazer/Supervizor.
V nastaveni systému vyberte parametry, ktery vyuZivaji pomér testd. Urcete, které pomérové
parametry testd jsou nastaveny na vasem systému a které jednotlivé testy jsou soucasti
vypoctu. Test by mél byt posuzovan pfed odsouhlasenim pomérovych parametr( vysledk(
testu. BéZné pomérové parametry vypocitanych testl zahrnuji: % HbA1c, Anion Gap, pomér
AIG, osmolalitu a ionizovany vapnik. Tento seznam ovsem nezahrnuje viechny. Kazdy
uZivatel ma schopnost vytvofit si viastni definované metody, které pouZivaji vypocet pomér(
parametr(.

2. Zkontrolujte a vyhodnot'te pfiznaky/hodnoty spojené s individualni slozkou testu
pfed reportovanim poméri parametrt vysledki testu.

Navod ke kontrole:
a. Zkontrolujte vSechny vysledky z analyzatoru ADVIA z obrazovky“Review a Edit screen
pred vydanim vysledkdl pomérovych parametr(.

b. Pracujte se specialistou na CentraLink™ na stanoveni optimalniho feSeni. Systém
CentraLink mUGzZe zdrZet jednotlivé vysledky testu oznacené pfiznakem a vysledny
vypocitany vysledek testu do vasi kontroly a potvrzeni.

c. Pokud nemate systém Centralink, prosim pozadejte poskytovatele LISu, aby zajistil, aby
jednotlivé komponenty vypoctu bylo mozné zkontrolovat pfed vypoltem pomérovych
parametr(.

3. Pro technické otazky, kontaktujte Siemens Healthcare Diagnostics na telefonnim
Cisle: +420 549 124 111.

Prosim uschovejte tento dopis ve svych laboratornich zaznamech a pfedejte jej dale tém, kdo by mohli
obdrZet tento produkt.

Omlouvame se za nepfijemnosti, které tato situace zpUsobila. Pokud méate néjaké otazky, prosim
kontaktujte nas.

ADVIA a Centralink jsou ochranné znamky spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics.
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