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Analizator osadu moczu Atellica® UAS 800
Zautomatyzowany system do analizy moczu Atellica® 1500

Btedna identyfikacja identyfikatoréw probek

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac nastepujacy produkt:

Tabela 1. Produkty, ktorych dotyczy ten problem

Niepowtarzalny kod

Numer SMN identyfikacyjny
wyrobu i
Opis produktu (numer y Wersja .
materiatowy oprogramowania
firmy Siemens) (Unique Device

Identification, UDI-DI)

Analizator osadu moczu

Atel“ca UAS 800 Wszystk|e Wersje
11065004 00630414001357 do wersji v4.0.400
Zautomatyzowany system wigcznie
do analizy moczu Atellica
1500

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o potencjalnej nieprawidtowosci dotyczgcej produktu
wymienionego w Tabeli 1 powyzej oraz przekazanie instrukcji dotyczagcych dziatan, ktére muszag
zostac podjete przez Panstwa laboratorium.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. potwierdzita wystepowanie niezgodnosci, ktéra moze
potencjalnie spowodowac btedng identyfikacje probek w sytuacji, gdy spetnione zostang
WSZYSTKIE ponizsze warunki:

o kuwety ulegng wyczerpaniu po rozpoczeciu lub w trakcie analizy probki, ORAZ

o uzytkownik nacisnie przycisk ,Kontynuuj” (,Continue”) w ciggu 3 sekund od uaktywnienia
sie tego przycisku w celu ponownego rozpoczecia analizy po wymianie kuwet, ORAZ

e czytnik kodéw kreskowych nie wykryje kodu kreskowego (z powodu braku kodu
kreskowego albo z powodu jego ziej jakosci).

Kiedy wszystkie te trzy warunki zostang spetnione, analizator przypisuje dwém kolejnym
probéwkom ten sam identyfikator probki, co powoduje przesuniecie identyfikatoréw probek dla
pozostatych probéwek w danym cyklu analitycznym. Btednie zidentyfikowany identyfikator probki
moze potencjalnie prowadzi¢ do wyswietlenia btednych wynikdw pacjenta. Taka sytuacja moze
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rowniez wystgpi¢ podczas kontroli jakosci (QC), jezeli kuwety ulegng wyczerpaniu w trakcie
pomiaru kontroli.

Opisywana niezgodnos¢ jest spowodowana przez nieprawidtowos¢ oprogramowania, ktore
przedwczesnie wigcza (udostepnia) przycisk ,Kontynuuj” (,Continue”), zaktdcajgc powrot statywu
do pozycji wyjsciowej.

Zagrozenie dla zdrowia

Potwierdzono, ze wersje oprogramowania Atellica UAS 800 do wersji v4.0.400 wigcznie
wyswietlajg btedne wyniki bez powiadamiania uzytkownika podczas oznaczania prébek pacjentéw.
Moze to prowadzi¢ do nieprawidtowej lub opdznionej diagnozy.
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Btedna identyfikacja identyfikatoréow prébek

Opisywana niezgodnos¢ moze rowniez wystgpi¢ podczas kontroli jakosci; jednakze bytoby to
oczywiste dla uzytkownika i wymagatoby ponownej analizy kontroli jakosci.

Potencjalnie skutki kliniczne bytyby ograniczone, poniewaz wadliwe dziatanie wystepuje tylko

w przypadku jedoczesnego spetnienia kilku warunkéw. Ponadto otrzymane wyniki mogtyby zosta¢
uznane za odbiegajgce od wczesniejszych wynikow pacjenta lub niezgodne z jego obrazem
klinicznym. Oprocz tego, w przypadku uzyskania nieprawidtowych wynikdw oznaczen analitéw,

a zwilaszcza wynikéw niezgodnych z obrazem klinicznym, przeprowadza sie czesto badania
potwierdzajgce przed zastosowaniem leczenia doraznego.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient

e Prosimy, aby dyrektor medyczny / kierownik Panstwa placowki réwniez zapoznat sie z tym
pismem.

¢ Aby unikngé wystgpienia opisywanej nieprawidtowosci, nalezy wykonaé nastepujgce
czynnosci:

o Przed rozpoczeciem analizy nalezy sprawdzic, czy zainstalowano wtasciwg
liczbe kuwet.

o Nalezy wstrzymac sie z nacisnieciem przycisku ,Kontynuuj” przez co najmniej 3
sekundy po ustawieniu statywu na prébki w pozycji wyjsciowej lub do czasu, gdy
czytnik kodéw kreskowych przestanie by¢ podswietlony.

o Nalezy uzywac probéwek z kodami kreskowymi dobrej jakosci, poniewaz
analizator automatycznie zarejestruje wowczas obecnosé probdwki i nie bedzie
konieczne odczekanie 3 sekund przez system przed przypisaniem
identyfikatora.

e Jezeli sg Panstwo dystrybutorem, prosimy o przekazanie niniejszej waznej informacji
dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania swoim klientom.

e W ciggu 30 dni nalezy wypetnic¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnosc podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium i przestanie go wszystkim
uzytkownikom produktu.

Opisywana niezgodnos$¢ zostanie rozwigzana wraz z wydaniem kolejnej wersji oprogramowania
analizatora Atellica UAS 800. Wydanie kolejnej wersji oprogramowania zostanie ogtoszone
niezwtocznie po jej udostepnieniu.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z Centrum Operacyjnym Serwisu Siemens Healthineers pod numerem infolinii
800 120 133 lub adresem e-mail: siemens.cos.pl@siemens-healthineers.com

Dodatkowe informacje

Atellica UAS 800 oraz Atellica 1500 sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare Diagnostics
Inc.
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Btedna identyfikacja identyfikatoréow prébek

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczenstwa stosowania POC 24-007.A.0US z lutego 2024 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, w sprawie btednej identyfikacji
identyfikatoréw probek w analizatorze Atellica UAS 800 / Atellica 1500.

Prosimy o przeczytanie pytania ponizej i zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrdcenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjg zamieszczong
na dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej informaciji Tak [ Nie [J
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Funkcja: Telefon:

Instytucja: Numer seryjny urzadzenia:
Ulica:

Miasto: Wojewodztwo:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza pocztg elektroniczng na adres
medycyna.pl@siemens-healthineers.com lub o przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta

pod numer +48 22 510 14 21.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia

technicznego:
Centrum Operacyjne Serwisu: +48 800 120 133
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