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Bezpecnostni napravné opatfeni v terénu

Chybné mnozstvi materialu ve Vista lahviékach po opétovném vlozeni

Dimension Vista® 500
Dimension Vista® 1500

Vazeny zakazniku,
podle naSich zadznamd pouZivate ve Vasi laboratofi biochemicky analyzator Dimension Vista® 500

nebo Dimension Vista® 1500 se SW verzi 3.4 nebo 3.5.1.

Produkt Siemens Material Number (SMN)

Dimension Vista® 500 Domestic: 10284473
International: 10488224

Dimension Vista® 1500 Domestic: 10444801
International: 10444802

Duvod tohoto opatreni

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics vydala toto napravné opatieni tykajici se analyzatort
Dimension Vista® 500 a Dimension Vista® 1500 vybavenych SW verzi 3.4 a 3.5.1.

Pfi internim testovani bylo potvrzeno, Ze se mohou vyskytnout rozdily v hodnotach hladiny
kalibratorud, kontrol nebo vzorkovych diluentd ve Vista lahvickach, pokud jsou z analyzatoru vyjmuty
a znovu do ngj vioZeny.

Pracovnici spole¢nosti nasli pficinu a jeji odstranéni implementovali do nové SW verze 3.6. Jakmile
bude nova verze k dispozici, bude zaslan informacni bulletin.
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Pokud se po opétovném vloZeni objevi mnoZstvi materialu, jakoby byl vloZzen novy, je mozno
zaznamenat tyto problémy:
e Lahvicka s kalibratorem — chybné kalibrace
e Lahvi¢ka s kontrolou — nizké hodnoty nebo hodnoty blizké dolni hladiny rozsahu kontroly
kvality
e Lahvi¢ka se vzorkovym diluentem* — vzorky s automatickym fedénim budou vydavany
s poznamkou Above Assay Range anebo faleSné zvySené hodnoty na hornim rozsahu méfeni
u téchto metod: CTNI, E2, TSH.

*CTNI SDIL pro CTNI, MULTI 1 SDIL pro E2 a MULTI 2 SDIL pro TSH

Zdravotni rizika

Nedostatek kalibratoru nebo kontrolniho materialu maze vést k chybam ve vysledcich kalibrace nebo
k chybnym vysledkim méreni kontroly kvality mimo definovany rozsah. Nedostatek diluentu maze
vést k opakovanému testovani.

Nebyly zaznamenany Zadné vlivy na interpretaci diagnozy pacientu a jejich 1é¢bu pfi nedostatku
kalibrator(l, kontrolniho materialu nebo diluentu.

Doporuéena opatieni
Prosim fidte se nasledujicimi pokyny:

Pred vyjmutim lahviéky provedte nasledujici kroky:

Krok 1: Ze z&kladni obrazovky zvolte Setup >> Inventory >> Vial Carriers

Krok 2: Oznacte podavag, ktery chcete vyjmout a zvolte kombinaci klaves Alt/P pfed volbou
ikony Unload.

Krok 3: Jakmile je drzak opét vloZzen do analyzatoru, zkontrolujte v obrazovce Vial Carriers,
zda objem souhlasi s objemem, ktery mate v tiSténé podobé. Pokud ne, mél by byt
produkt vyjmut a dale nepouzivan.

VySe zminéné kroky by mély byt pouzivany, dokud nebude do analyzéatoru nainstalovana SW verze
3.6.

Pro minimalizaci frekvence chyb objemu vkladejte drzaky s diluenty pro CTNI, TSH a E2 samostatné.

Uchovejte prosim tento dopis ve Vasi dokumentaci a dejte jeho obsah na védomi vSem, kterych by se
mohl tykat.

Prodiskutujte obsah s VaSimi lékafi

Velmi se VAm omlouvame za zpusobené nepfijemnosti a véfime, Ze nam i nadale zachovéate pfizen.
Pokud mate dalSi dotazy, kontaktujte prosim VaSeho regionélniho zastupce nebo aplika¢niho
specialistu.

Dimension Vista je ochranna znamka spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics.

S pozdravem,

Siemens s.r.0.
Divize H DX
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