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Dle naSich zaznamu jste uZivateli nasledujicich systéma:
- ADVIA® 1200
« ADVIA® 1650

Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén se tyka nasledujicich konfiguraci:

Tabulka 1: Dotcené konfigurace

Analyzator Verze softwaru
ADVIA 1200 V2.00

V2.01
ADVIA 1650 V3.52

V4.01

Duvody pro napravné opatieni

Siemens Healthcare Diagnostics provadi napravné opatfeni pro biochemické analyzatory ADVIA
1200 a ADVIA 1650 s konfiguracemi, které jsou uvedeny v Tabulce 1.

Ve verzich softwaru analyzator(i ADVIA Chemistry uvedenych vyse, se zobrazuji //lll pfiznaky

o prekroceni ve sloupci s vysledky, kdyZ nemdze byt algoritmus pro tento test vypocitan nebo
kdyZz nem(iZe byt stanovena koncentrace kvali pfekro¢eni absorbanénich limita. Vysledek
oznaceny /Il nelze pouZit nebo vydat tak, jak je uvedeno v zakaznickém buletinu 073D0252-01
a 073D0176-01. Nicméné je mozné vysledky Spatné interpretovat nebo editovat.

Zdravotni riziko

Pro operatory analyzator(i ADVIA 1200 a ADVIA 1650 je mozné pfepsat nebo chybné
interpretovat vysledky oznacené ///ll. Cinnosti uvedené nize podporuji pfedchozi instrukce a jsou
ureny pro prevenci Spatné interpretace nebo reakce kv(li pfiznakam ///l1.
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ADVIA 1200 a ADVIA 1650 nespravna interpretace vysledk oznacenych ///// pfiznakem

Pfezkoumani dfive vygenerovanych vysledkl neni nutné. Obsah tohoto ozndmeni by mél byt
projednan s vasim Iékafskym garantem.

Cinnosti, které musi zdkaznik provést.

Tento problém bude odstranén pfi nasledujicim upgrade softwaru (ADVIA 1200 V2.02x-0x /
ADVIA 1650_IVDD_V3.52x-0x pro ADVIA 1650 Dual CPU s Windows NT / ADVIA 1650 V4.02.01x
pro ADVIA 1650 XL1 Single CPU s Windows XP, planované datum vydani: Q4 2014). Do doby
vydani aktualizace by méli zakaznici provést ¢innosti uvedené nize.

Nikdy nereportujte vysledky pacient(i oznacené ///ll pfiznaky.

Nikdy neintepretujte koncentrace (v€etné nuly) oznacené /llll pfiznaky.

1.

2

3. Nikdy neinterpretujte vysledky nad nebo pod rozmezi testu oznacené /lll] pfiznaky.
4. Nikdy needitujte nebo nereportujte vysledky oznacené //ll/ v pfistroji nebo LISu.

5

Pokud potfebujete doplrikové pfiznaky, aby vam pomohly pfi identifikaci jestli je dlivodem
pro /Il vysledny pfiznak vypocitaného vysledku, ktery je mimo stanoveny limit, at’' pod nebo
nad nim, prosim podivejte se do zakaznického bulletinu Configuring Supplemental Flagging
for Out-of-Range Results (073D0499-01 Rev. A, 2010-06) pro informaci, jak nastavit tyto
pfiznaky.

Poznamka: PFi dalSi navstévé servisniho technika vam bude na stroj nalepen Stitek s
instrukcemi uvedenymi vySe. Na Stitku bude stat:

“Illll = Chyba (Chybny vysledek)” a “Needitujte nebo nereportujte ///l] vysledek.”

Prosim uschovejte tento dopis se svymi laboratornimi zaznamy a predejte jej dale tém, kdo by
mohli obdrzet tento produkt.

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

ADVIA je ochranou znamkou spolecnosti Siemens Healthcare Diagnostics.
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ADVIA 1200 a ADVIA 1650 nespravna interpretace vysledkii oznacenych ///1/
pFiznakem

Potvrzeni prijeti bezpecnostniho napravného opatieni FSCA CHSW 13-02
ADVIA 1200 a ADVIA 1650 nespravna interpretace vysledk( oznacenych ///// pfiznakem

Tento odpovédni formular potvrzuje obdrzeni pfilozeného Naléhavého bezpe€nostniho upozornéni pro
terén z prosince 2013, které se tyka analyzatord ADVIA 1200 a ADVIA 1650 nespravna interpretace
vysledkd oznacenych ////l pfiznakem (10816023 Rev. A). Pfectéte si prosim, vSechny otazky a oznacte
pFislusné odpovédi. Odfaxujte vyplnény formular na nize uvedené faxové Cislo, nebo poSlete na e-mail
tereza.kovacikova@siemens.com do 30 dnll od obdrZeni tohoto dopisu.

1. Cetlla jsem Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén z prosince  Ano [ | Ne [ ]
2013 a rozumél/a jsem mu.

Jméno osoby, ktera formular vyplriovala:

Titul:

Firma: Sériové Cislo stroje::
Ulice:

Mésto: Stat: Telefon:

PROSIM ODFAXUJTE VYPLNENY FORMULAR NA TOTO CiSLO: +420 549 211 465.
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