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

Fatszywie zanizone wyniki w przypadku edycji wynikéw oznaczen czgstek po ich
wczeshiejszym posortowaniu

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

Table 1. Produkt, ktérego dotyczy ten problem

Numer SMN (numer

Produkt materiatowy firmy Siemens)

Wersja oprogramowania

Analizator Atellica® UAS 800

Zautomatyzowany system do 11065004 Wszystkie wersje do V4.0.220
analizy moczu Atellica ® 1500 wigcznie

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita, ze w systemach Atellica UAS 800
wykorzystujgcych wersje oprogramowania do 4.0.220 wigcznie, wyniki mogag by¢ fatszywie
zanizone, gdy wykonywana jest nastepujgca sekwencja dziatan: wyniki sg sortowane, a nastepnie
edytowane i zapisane na ekranie Edytora widoku obrazu (Image View Editor, IVE). Jesli wyniki
badania probki moczu zostang posortowane w IVE zanim czgstka zostanie edytowana i zapisana,
jeden lub wiecej wynikdw oznaczen czgstek moze zosta¢ btednie wyswietlony jako ,<4” dla RBC,
,<3” dla WBC lub ,0” dla innych parametréw.

Sortowanie wynikéw przed ich edycjg nie jest wymagane i nie jest powszechnie stosowang
praktyka.

Przedstawiony problem zostat rozwigzany w wersji V4.0.300 oprogramowania Atellica UAS
800, ktdra jest juz dostepna dla Uzytkownkow.

Zagrozenie dla zdrowia

Przedstawiony problem moze skutkowac fatszywie zanizonymi wynikami badania osadu moczu.
Jednakze, wyniki badania osadu moczu nie sg interpretowane oddzielnie, ale w potgczeniu

z historig choroby pacjenta, obrazem klinicznym oraz wynikami innych badan laboratoryjnych,
takich jak wyniki badania fizykochemicznego moczu oraz biochemicznego krwi.

Firma Siemens nie rekomenduje wstecznej analizy uzyskanych wynikéw badania osadu moczu,
poniewaz wyniki te nie sg interpretowane osobno.
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Dziatania, ktére powinien podjaé Klient

Prosimy o wypefnienie i odestanie w ciggu 30 dni formularza sprawdzajgcego efektywnosc
podjetej akcji naprawczej, zatgczonego do niniejszego pisma

W celu aktualizacji oprogramowania Panstwa systemu do wersiji 4.0.300 prosimy o kontakt
Z Centrum Operacyjnym Serwisu Siemens Healthineers pod numerem infolinii 800 120 133
lub adresem e-mail: siemens.cos.pl@siemens.com

Do czasu aktualizacji oprogramowania do wersji 4.0.300 dostepne sg nastepujgce
rozwigzania:

o Jezeli nie sortujg Panstwo wynikow przed ich edycjg w IVE to nie jest wymagane
zadne dziatanie.

o Jezeli sortujg Panstwo wyniki przed ich edycjg w IVE, nalezy rozwazy¢ edytowanie
i zapisywanie wynikow bez uprzedniego sortowania.

Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placowki zapoznat sie z tym pismem.

Prosimy o zachowanie niniejszego powiadomienia do wglgdu w przysztosci, w razie
potrzeby.

Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentac;ji laboratorium oraz przestanie go
wszystkim osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnoéci wynikajgce z tej sytuacji.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z Centrum Operacyjnym Serwisu firmy Siemens
pod numerem infolinii 800 120 133 lub adresem e-mail: siemens.cos.pl@siemens.com.

Dodatkowe informacje

Atellica UAS 800 i Atellica 1500 sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Fatszywie zanizone wyniki w przypadku edytowania wynikdw oznaczeh czgstek po ich wczesniejszym posortowaniu

Niniejszy formularz stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Pahstwo zatgczong wazng informacje
dotyczgca bezpieczenstwa stosowania POC 20-011.A.OUS z sierpnia 2020 roku, przestang przez
firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcy fatszywie zanizonych wynikéw w przypadku, gdy
wyniki oznaczeh czastek sg edytowane po ich posortowaniu w analizatorze Atellica UAS 800

oraz w zautomatyzowanym systemie do analizy moczu Atellica 1500.

Prosimy o przeczytanie pytania ponizej i zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrdcenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie
Z instrukcjami podanymi na dole tej strony.

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

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miasto: Wojewddztwo:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza pocztg elektroniczng na adres
siemens.cos.pl@siemens.com lub przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum
Operacyjnego Serwisu firmy Siemens pod numer +48 22 870 80 80 .

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z Centrum Operacyjnym Serwisu firmy Siemens pod
numerem telefonu 800 120 133.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Strona3z 3

POC 20-011-.A.0US - sierpien 2020 roku

2 Edgewater Drive
Norwood, MA 02062


mailto:siemens.cos.pl@siemens.com



