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

Wspoblczynnik rozcienczenia wysytany z laboratoryjnego systemu
informatycznego (LIS) moze by¢ btednie interpretowany przez system
analizatora.

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

Tabela l. Produkt, ktérego dotyczy ten problem

Numer SMN (numer
Produkt materiatowy firmy
Siemens)

Wersja
oprogramowania

Analizator Atellica® UAS 800

i V4.0.200 oraz
Zautomatyzowany sfysi)em do analizy moczu 11065004
Atellica® 1500 V4.0.220

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita rozbieznos¢ pomiedzy specyfikacjg LIS oraz
sposobem, w jaki oprogramowanie analizatora Atellica UAS 800/ Atellica 1500 interpretuje
wspotczynnik rozcienczenia w komunikacie odpowiedzi na zapytanie hosta. Gdy wszystkie trzy
ponizsze warunki zostang spetnione, oprogramowanie analizatora Atellica UAS 800/ Atellica 1500
nie zastosuje wspotczynnika rozcienczenia przestanego przez LIS, wskutek czego wyniki dla
prébki sg generowane tak, jak gdyby nie zostata ona rozcienczona. Te trzy warunki to:

1. ,Protokdt LIS” w oprogramowaniu aplikacji systemu jest ustawiony na ,ASTM”

2. ,Kryteria pomiaru probek” w oprogramowaniu analizatora sg ustawione na ,Pomiar przez
zapytanie hosta” [,Measure by Host Query”]

3. Wspotczynnik rozcienczenia >1 zostat pobrany z LIS w komunikacie odpowiedzi na
zapytanie hosta

Zagrozenie dla zdrowia

W przypadku wystgpienia tego problemu istnieje ryzyko, ze wyniki badania osadu moczu bedg
btednie zanizone, co moze op6zni¢ wykrycie uszkodzenia nerek. Aby wyeliminowac potencjalne
skutki kliniczne, nalezy przeanalizowac wyniki w korelacji z historig choroby pacjenta i objawami
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klinicznymi oraz wynikami innych laboratoryjnych badan moczu i krwi. Firma Siemens nie zaleca
retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikow w zwigzku z tym problemem.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

¢ Prosimy o sprawdzenie, czy Pahstwa system spetnia wszystkie trzy wyzej wymienione
warunki. Jezeli nie, nie jest wymagane zadne dziatanie. Jezeli tak, firma Siemens zaleca
wprowadzenie wspoétczynnika rozcienczenia w interfejsie uzytkownika analizatora zamiast
w LIS. Kroki mozna znalez¢ w instrukgji obstugi w punkcie ,Ponowne oznaczenie probki”
[,Rerunning a sample”] lub ,Modyfikowanie informac;ji dotyczacych prébki” [,Modifying
sample information”].

o Prosimy, aby takze kierownik Panstwa placowki/ laboratorium zapoznat sie z tym pismem.

¢ Prosimy o zachowanie niniejszego powiadomienia wraz z instrukcjg obstugi do wgladu w
przysziosci w razie potrzeby.

e Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go
wszystkim osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt.

Podrecznik dotyczacy specyfikacji LIS zostanie zaktualizowany w celu uwzglednienia
wtasciwego pola do wpisywania wspotczynnika rozcienczenia w komunikacie odpowiedzi na
Zzapytanie hosta.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuac;i.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z
lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

Dodatkowe informacje

Atellica UAS 800 jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ |
ZAWIERAJACY INFORMACJE O WYRZUCONYCH PRODUKTACH

Wspotczynnik rozcienczenia wysylany z laboratoryjnego systemu informatycznego (LIS) moze by¢ btednie
interpretowany przez system analizatora.

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczehstwa stosowania POC 19-020.A.0US z sierpnia 2019 roku
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics zatytutowang ,Wspotczynnik rozcienczenia
wysyfany z laboratoryjnego systemu informatycznego (LIS) moze by¢ btednie interpretowany przez
system analizatora”. 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 Tak [ Nie [
informaciji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w
tym pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewddztwo:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza pod numer

22 870 80 80

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

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Obstugi Serwisowej
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