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Informacja uzupetniajgca: Btad w ttumaczeniu raportéw z programu PRISCA 5 —
dodano konfiguracje w jezyku rumunskim

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

Tabela 1. Produkty PRISCA 5, ktérych dotyczy ten problem

Produkt Numer SMN

PRISCA 5 (Wersja oprogramowania 5.0.0) SMN #10470386
PRISCA 5 (Wersja oprogramowania 5.0.1) SMN #10484426
PRISCA 5 (Wersje oprogramowania 5.0.2, 5.1.0, 5.2.0) SMN #10475998

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczeinstwa stosowania

Celem niniejszej korekty waznej informaciji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania PSW 20-
01.B.OUS jest powiadomienie o jeszcze jednej konfiguracji, w ktérej wystepuje btad w ttumaczeniu
raportow.

Firma Siemens przeprowadzita dochodzenie, ktére potwierdzito, ze w oprogramowaniu PRISCA 5
skonfigurowanym w jezyku rumunskim wystepuje btgd w ttumaczeniu raportéw. Problem ogranicza
sie do konkretnych scenariuszy dla raportéw dotyczgcych badan w kierunku trisomii 21 (Trisomy
21) oraz trisomii 18 wraz z pomiarem przeziernosci karkowej (Trisomy 18 + NT).

Jezeli obliczony wskaznik ryzyka wystgpienia trisomii 21 jest mniejszy niz ustawiona przez klienta
wartos¢ odciecia, wowczas wspoétczynnik ryzyka w raporcie programu PRISCA zostanie opisany
jako ,Podwyzszony” [,Increased”] zamiast ,Niski” [,Low”]. Problem dotyczy raportéw z badan w
pierwszym i drugim trymestrze, ktére nie obejmujg pomiaru przeziernosci karkowej (Nuchal
Translucency, NT).
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Informacja uzupetniajgca: Btgd w ttumaczeniu raportéw programu PRISC 5 — Dodano konfiguracje
w jezyku rumunskim

Wszystkie inne informacje w raporcie sg poprawne. Klienci mogg generowac raporty dla
badan w kierunku trisomii 21 w drugim trymestrze, na ktore ten problem ttumaczeniowy nie
ma wplywu, takie jak ,Second_Comment” oraz ,Quadruple_Comment”.

Jezeli obliczony wspotczynnik ryzyka w badaniu w kierunku trisomii 18 wraz z pomiarem
przeziernosci karkowej (Trisomy 18 + NT) jest mniejszy niz 1:50, i jednocze$nie jest rowny lub
przekracza ustawiong przez klienta wartos¢ ,odciecia”, a pacjentka jest w drugim trymestrze cigzy,
wowczas wspoétczynnik ryzyka w raporcie , Triple NT”, , Triple NT Adletter”, ,Triple NT signed”,
»11ipleNT_noGraph” oraz ,Quadruple NT default” zostanie opisany jako ,Niski” [,Low”] zamiast
.Podwyzszony” [,Increased”].

Wszystkie inne informacje w raporcie sg poprawne. Klienci mogg generowac raporty
programu PRISCA dla badah w kierunku trisomii 18 z pomiarem przeziernosci karkowe;j
(Trisomy 18 + NT) w drugim trymestrze, na ktére ten problem ttumaczeniowy nie ma
wptywu, takie jak ,SecondNT_Comment” oraz ,QuadrupleNT_Comment”.

Bfad w ttumaczeniu raportéw ma ograniczony charakter i nie wptywa na obliczenia wspotczynnikéw
ryzyka lub na jakikolwiek inny sposdb ich prezentowania w interfejsie uzytkownika, a takze ich
eksportowania lub przesytania.

Firma Siemens zaktualizuje ttumaczenie w kolejnej wersji oprogramowania.

Zagrozenie dla zdrowia

Btedna interpretacja wynikéw jakosciowych wskutek ryzyka ocenionego jako ,Niskie” lub
.Podwyzszone” moze zaktéci¢ diagnostyke réznicowg oraz opdzni¢ konsultacje z pacjentami
lub moze prowadzi¢ do dodatkowych badan. Skutki kliniczne bytyby ograniczone, poniewaz
doktadny wspétczynnik ryzyka zostatby przeanalizowany w korelacji z innymi testami
laboratoryjnymi, takimi jak test poczwdrny (oznaczanie inhibiny A, uE3, hCG i AFP), oraz w
powigzaniu z danymi demograficznymi, historig medyczng pacjenta, obrazowaniem
ultrasonograficznym i wynikami ptynnej biopsji. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej
analizy wczesniej uzyskanych wynikow.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

o Klienci mogg w dalszym ciggu polegac¢ na wspotczynnikach ryzyka raportowanych w programie
PRISCA, wykresach oraz eksportowanych i przesytanych danych przy podejmowaniu decyziji
terapeutycznych.

¢ Klienci mogg zapoznac sie z instrukcjg w Podreczniku Operatora programu PRISCA 5 oraz
generowacd raporty, na ktore ten problem nie ma wptywu.

¢ Raporty dla badan prenatalnych w kierunku trisomii 21, ktére nie sg dotkniete tym problemem
to: ,Second_Comment” oraz ,Quadruple_Comment”. Raporty dla badan prenatalnych w
kierunku trisomii trisomii 18 z pomiarem przeziernosci karkowej (Trisomy 18 + NT), ktore nie sg
dotkniete tym problemem to: ,SecondNT_Comment” oraz ,QuadrupleNT_Comment”.
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Informacja uzupetniajgca: Btgd w ttumaczeniu raportéw programu PRISC 5 — Dodano konfiguracje
w jezyku rumunskim

Prosimy, aby dyrektor medyczny Panstwa placéwki réwniez zapoznat sie z tym pismem.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymacé ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens Healthineers lub z lokalnym
przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego.
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Informacja uzupetniajgca: Btgd w ttumaczeniu raportéw programu PRISC 5 — Dodano konfiguracje
w jezyku rumunskim

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Informacja uzupetniajgca: Btad w ttumaczeniu raportéw z programu PRISCA 5 — Dodano konfiguracje w jezyku
rumunskim

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczacg
bezpieczenstwa stosowania UFSN PSW20-01.C.OUS z sierpnia 2021 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare
Diagnostics, zatytutowang ,Informacja uzupetniajgca: Btgd w ttumaczeniu raportéw z programu PRISCA 5 — Dodano
konfiguracje w jezyku rumunskim”. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

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

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

2.Czy posiadajg Panstwo program PRISCA 5 skonfigurowany w jezyku rumunskim?  Tak [ Nie [

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:
Instytucja: Numer seryjny oprogramowania (Wymagany):
Ulica: Miasto:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza pocztg elektroniczng na adres

agnieszka.kaczeniak@siemens-healthineers.com

Lub przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer 22 870 80 80

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

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Obstugi Serwisowej
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