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Atellica CH Immunoglobulin M_2 (IgM_2): Mozliwe ujemne odchylenie wynikéw

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

Tabela 1. Produkt Atellica CH oraz Atellica Cl, ktérego dotyczy ten problem

Niepowtarzalny kod
Kod identyfikacyjny Numer
Test testu Numer SMN wyrobu (UDI, Unique | serii

Device Identification)

221764 lub

Immunoglobulina M_2 IgM_2 11097620 00630414595627 .
wyzszy

Przyczyna powiadomienia Klienta

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie z produktem podanym w Tabeli 1
powyzej oraz przekazanie instrukcji dotyczgcych dziatan, ktére muszg zostac podjete przez
Panstwa laboratorium.

Firma Siemens Healthineers potwierdzita mozliwo$¢ wystgpienia ujemnego odchylenia wynikow
kontroli jakosci (QC) oraz wynikdw oznaczen prébek pacjentéw podczas stosowania odczynnika
Atellica CH Immunoglobulin M_2 (IgM_2). Odchylenie ujemne obserwowano po przechowywaniu
odczynnika IgM_2 na pokfadzie analizatorze, niezaleznie od tego, czy studzienki z odczynnikiem
zostaly przebite czy tez nie. Nieotwarte opakowania z odczynnikami przechowywane w lodéwce w
temperaturze 2 - 8 °C nie sg dotkniete tym problemem. Zaobserwowane wyniki zostaty podane w
Tabelach 2 i 3 w punkcie ,Dodatkowe informacje”.

Niniejsza akcja naprawcza ma zastosowanie do wszystkich przysztych serii do czasu kolejnego
powiadomienia. Firma Siemens Healthineers prowadzi obecnie dochodzenie w celu ustalenia
zrodtowej przyczyny tego problemu.

Zagrozenie dla zdrowia

W przypadku wystgpienia tego problemu mozliwe jest uzyskanie btednie zanizonych wynikéw
oznaczeh IgM w probkach pacjentéw. Nie oczekuije sie, ze bedzie to mie¢ znaczacy wptyw na
ocene wynikow oznaczen IgM w kontekscie zamierzonego zastosowania testu.
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Atellica CH Immunoglobulin M_2 (IgM_2): mozliwe ujemne odczylenie wynikéw

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient

Firma Siemens Healthineers zaleca wykonywanie testu Atellica CH IgM_2 w seriach, zgodnie z
ponizszymi wytycznymi:

1. Wyijac i wyrzuci¢ wszelkie opakowania odczynnika Atellica CH IgM_2, ktore znajdujg
sie na poktadzie analizatora.

2. Zatadowac¢ pojedyncze $swieze opakowanie odczynnika Atellica CH IgM_2 do
analizatora.

3. Wykonac kalibracje serii oraz przeprowadzi¢ kontrole jakosci (QC).

4. Natychmiast wykona¢ oznaczenia serii prébek pacjentéw, a nastepnie ponownie
przeprowadzic¢ kontrole jakosci.

Nie nalezy podawac wynikéw pacjentow dopodki nie zostanie oceniona kontrola jakosci
wykonana po oznaczeniach dla prébek.

o Jezeli wyniki kontroli jakosci mieszczg sie w ustalonym zakresie, mozna podaé
wyniki dla pacjentow.

o Jezeli wyniki kontroli jako$ci nie mieszczg sie w ustalonym zakresie, nie nalezy
podawac wynikéw dla pacjentéw i nalezy powtoérzy¢ kroki 1 — 4 opisane
powyzej.

5. Po zakonczeniu oznaczania serii prébek nalezy wyjgc i wyrzuci¢ opakowanie
odczynnika Atellica CH IgM_ 2.

¢ Firma Siemens Healthineers nie zaleca stosowania odczynnika ADVIA IgM_2 w
analizatorach Atellica CH lub Atellica ClI.

¢ Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa placéwki w
celu ustalenia odpowiedniego sposobu postepowania, w tym w odniesieniu do wszelkich
wczesniej wygenerowanych wynikow, o ile dotyczy.

¢ W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

¢ Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace chordb lub zdarzenh
niepozgadanych majgcych zwigzek z produktem wymienionym w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowa¢ sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens
Healthineers lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia
technicznego.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktore mogty otrzymac 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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Atellica CH Immunoglobulin M_2 (IgM_2): mozliwe ujemne odczylenie wynikéw

Dodatkowe informacje

Tabela 2. Wyniki kontroli jakosci odczynnika Atellica CH IgM_2 w ciggu 4 godzin*

Kontrola jakosci, poziom 1 | Kontrola jakosci, poziom 2 | Kontrola jakosci, poziom 3
Czas (godzina) mqg/dL /L maq/dL /L maq/dL /L
Powt6rzenie | Powtorzenie | Powtérzenie | Powtérzenie | Powtdrzenie | Powtérzenie
1 2 1 2 1 2
0 (po kalibracji) 47,0 (0,47) 45,5 (0,46) 76,3 (0,76) 72,2 (0,72) 90,4 (0,90) 88,9 (0,89)
1 41,6 (0,42) 38,9 (0,39) 72,2 (0,72) 70,1 (0,70) 79,8 (0,80) 84,7 (0,85)
2 38,4 (0,38) 37,1 (0,37) 65,4 (0,65) 64,7 (0,65) 77,5 (0,78) 78,5 (0,79)
3 34,5 (0,35) 33,9 (0,34) 63,3 (0,63) 64,7 (0,65) 75,5 (0,76) 75,4 (0,75)
4 32,2 (0,32) 33,5(0,34) 63,1 (0,63) 63,1 (0,63) 73,2 (0,73) 75,9 (0,76)

*Materiaty do kontroli jakosci (QC) sg reprezentatywne dla probek pacjentéw. Oznaczenia
wykonano przy uzyciu wzorcowego materiatu kontrolnego Multiqual Assayed Control firmy Bio-

Rad, seria 45960.

Tabela 3. Procentowe odchylenie wynikéw pacjentéw uzyskanych przy uzyciu odczynnika
Atellica CH IgM_2 po 24 godzinach**

Zakres wynikéw oznaczen IgM_2 w Procentowy zakres Srednie procentowe
prébkach surowicy pacjentow odchylenia odchylenie
23 — 50 mg/dL (0,23 - 0,50 g/L) [od -14,9 do -26,5%] -20,7%
51 — 100 mg/dL (0,51 - 1,00 g/L) [od -6,7 do -15,4%)] -11,0%
101 — 200 mg/dL (1,01 - 2,00 g/L) [od -4,1% do -6,3%] -5,2%
201 — 330 mg/dL (2,01 - 3,30 g/L) [od -2,9% do -4,7%] -3,8%

**Wstepny wynik uzyskano natychmiast po kalibracji Swiezo zatadowanego opakowania
odczynnikow. Wynik ponownego oznaczenia uzyskano 24 godziny po kalibracji z tej samej

studzienki z odczynnikiem.

Atellica® jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthineers.

Siemens Healthineers Wszelkie prawa zastrzezone.
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Atellica CH Immunoglobulin M_2 (IgM_2): mozliwe ujemne odczylenie wynikéw

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Mozliwe ujemne odchylenie wynikoéw oznaczen immunoglobuliny typu M przy uzyciu odczynnika Atellica CH
Immunoglobulin M_2 (IgM_2)

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zalgczong wazng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania ACHC24-01.A.0US ze stycznia 2024 roku, przestang przez firme Siemens Healthineers, w
sprawie mozliwego ujemnego odchylenia wynikéw oznaczen immunoglobuliny typu M przy uzyciu odczynnika Atellica
CH Immunoglobulin M_2 (IgM_2). Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthineers zgodnie z instrukcjami podanymi na dole tej
strony.
1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej informaciji Tak Nie 0

dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

2. Czy Panstwa laboratorium wykonuje obecnie test podany w Tabeli 1 w Tak Nie [
analizatorze Atellica?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny urzagdzenia:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewddztwo:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetionego formularza pocztg elektroniczng na adres
medycyna.pl@siemens-healthineers.com

Lub przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod 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 Operacyjne Serwisu
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