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VaZna obavijest:

ADVIA® biokemijski analizatori

ADVIA 1200 i ADVIA 1650 , pogresno tumacenje “/llll Overflow Flag”

Postovani korisniée,

S obzirom da imate instaliran jedan od navedenih bickemijskih analizatora u Vasem laboratoriju:
» ADVIA® 1200
« ADVIA® 1650

Slijedece konfiguracije su pogodene:

Tabelle 1. Pogodene konfiguracije

Sistem Verzija programa
ADVIA 1200 V2.00

V2.01
ADVIA 1650 V3a.52

V4,01

Razlog za korektivnu radnju

Siemens Healthcare Diagnostics provodi korekciju na terenu za biokemijske analizatore ADVIA 1200
i ADVIA 1650 sa navedenim konfiguracijama, prikazano u Tablici 1.

U gore navedenim verzijama programa, "overflow flag ///I" se javija u stupcu rezultata za test kad
algoritam za taj test ne moée izraéunati rezultat ili kada se koncentracija testa ne moZe odrediti jer
je izvan granica apsorbancije. //ll/ nije upotrebljiv rezultat ili rezultat za izdavanje, kao 5to je
nevedeno u korisnickim biltenima 073D0252-01 1 073D0176-01, no moguée je da korisnik pogresno
tumadi ili izmijeni taj rezultat.
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Rizik za zdravije

Moguce je da korisnik ADVIA 1200 i ADVIA 1650 prebrise ili pogresno tumadi “overlow flag" ////.
Predvideni postupci navedeni u nastavku namjenjeni su spreavanju naprikladnog tumacenja
“overlow flag” ili akcije na temelju "overlow flag”.

Pregled prethodno generiranih rezultata nije potreban. O sadrZaju ove obavijesti treba raspraviti sa
svim nadleZnima.

Mjere koje je potrebno poduzeti

Ovaj problem ce se rijediti narednom nadogradnjom program (ADVIA 1200 V2.02x-0x / ADVIA
1650_IVDD_V3.52x-0x for ADVIA 1650 Dual CPU with Windows NT / ADVIA 1850 \V4.02.01x for
ADVIA 1650 XL1 Single CPU with Windows XP, ciljani datum izlaska: Q4 2014). Do tada, korisnici

trebaju poduzeti navedene postupke u nastavku

1. Neizdajte “///l/ flag" kao razultat pacijenta.

Ne tumadite “///l/ flag” kao koncentraciju (ukljuéujuéi nule).

Ne tumacite “///// flag" kao koncentraciju iznad ili ispod linearnosti testa.
Ne mjenjajte i ne izdajte "“///// flag" direktno sa instrumenta ili LIS-a.

o os W

Ako su dopunske oznake dovoljne da Vam pomognu u utvrdivanju da li je “///i/ flag” posljedica
visoke ili niske (izvan rasopona) pogreske izraéuna, molimo pogledajte korisniéki bilten
“Configuring Supplemental Flagging for Out-of-Range Results (073D0499-01 Rev. A, 2010-06)"
za informacije o tome kako podesiti ove oznake (flegove).

NAPOMENA: Uskoro ¢e Vas posjetiti Vas FSE, koji ¢e tada zalijepiti oznaku na Vas analizator
kako bi korisnik lake slijedilo gore navedene upute . Na naljepnici ée pisati:

“lill = greska (pogresan rezultat)" i “Ne mijenjajte i ne izdajte //// kao rezultat.”

Ispricavamo za sve moguce neugodnosti izazvane ovim dopisom te Vas molimo da nam prilozenim
telefaks obrscem potvrdite primitak obavijesti. O ovoj korektivnoj radnji je obavijeStena Agencija za
lijekove | medicinske proizvode HALMED.

Ukolko imate bilo kakvih pitanja ili trebate pomoc¢, rade Vam stojimo na raspolaganju.

S postovanjem,
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Daniel Baki¢, ing. lab; méd. Ksenija Sostari¢, mag.med.biokem.
Direkttr, divizije Siemens Healthcare Diagnostics Product Specialist / Key Account Manager
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