Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania
ACHC24-03.A.0US

Analizator Atellica CH
Analizator Atellica Cl

Whptyw Atellica CH Iron3 (lron3) na wyniki testow Atellica CH Cholesterol_2 (Chol_2), Atellica

Tytut 1 LDL Cholesterol (LDLC) i Atellica CH Triglycerides_ 2 (Trig_2)

Data wydania 13 marca 2024 r.

Opis problemu  Firma Siemens Healthineers potwierdzita mozliwos¢ uzyskania fatszywie zawyzonych wynikéw
testow Chol_2, LDLC i Trig_2 w analizatorach Atellica® CH i Atellica® Cl, jesli poprzednio w
kuwecie badany byt test Iron3. Problem ten moze mieé¢ wptyw na kalibratory, kontrole jakosci
oraz wyniki pacjentow.

Dodatkowe dane znajdujg sie w Tabelach 1-3 w Zatgczniku A.
Ma to zastosowanie do wszystkich przysztych serii do czasu kolejnego powiadomienia.

Problem ten nie dotyczy testow Atellica CH HDL Cholesterol (HDLC) i Atellica CH Iron_2

(lIron_2).
Produkty Test Kod Num.er SMN_/NlePowtarzaIny kod Numer serii
testu identyfikacyjny wyrobu
Atellica CH Iron3 Iron3 11537211 / 00630414610849 Wszystkie serie

Wptyw na wyniki e Istnieje mozliwos¢ uzyskania fatszywie zawyzonych wynikéw testéw Chol_2, LDLC i Trig_2 .
Badania wewnetrzne wykazaty odchylenie dodatnie na poziomie 2-16% (zob. Zatgcznik A).
Wyniki bytyby wykorzystywane w powigzaniu z historig choroby pacjenta, objawami
klinicznymi oraz innymi ustaleniami, takimi jak profil ryzyka choroby sercowo-naczyniowe;.

Dziatania, ktére e  Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa placéwki w celu
powinien podja¢ ustalenia odpowiedniego sposobu postepowania, w tym w odniesieniu do wszelkich
Klient wczesdniej wygenerowanych wynikéw, o ile dotyczy.

e Nalezy zastosowac krétkoterminowe dziatania zaradcze opisane w Zatgczniku B, podczas
gdy Siemens pracuje nad przeniesieniem klientdw z powrotem na testy Iron_2.

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

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

Rozwigzanie problemu Siemens aktywnie pracuje nad zwiekszeniem dostaw, by wesprze¢ przejscie klientéw na testy
Iron_2. Przewidujemy, ze bedziemy w stanie zapewni¢ odpowiednie wsparcie i zakonczy¢ okres
stosowania dziatan zaradczych w przedziale czasowym szesciu miesiecy. Przekazemy
odpowiednig informacje, gdy stosowanie dziatan opisanych powyzej w punkcie ,Dziatania,
ktore powinien podjg¢ Klient” nie bedzie juz konieczne. Dziatania zaradcze pozostajg w mocy
do chwili wdrozenia rozwigzania.
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Zatacznik A Dodatkowe dane opisujace problem

Zatacznik B

Tabela 1. Wptyw przeniesienia pozostatosci produktu Iron3 na wyniki Chol_2

Chol_2 ChI(:)_nZSPO Chol_2 ChI(:)_:Spo Odchylenie %
mg/dL mg/dL mmol/L mmol/L
108 125 2,80 3,24 16%
164 188 4,25 4,87 15%
194 224 5,02 5,80 15%
300 345 7,77 8,94 15%

Tabela 2. Wptyw przeniesienia pozostatosci produktu Iron3 na wyniki LDLC

67 76 1,74 1,97 13%
106 119 2,75 3,08 12%
163 176 4,22 4,56 8%

Tabela 3. Wptyw przeniesienia pozostatosci produktu Iron3 na wyniki Trig_2

. Trig_2 po . Trig_2 po
:r-\r!gg/:izl. Ifgnsp n-'lr:rlii_le I§;n3p Odchylenie %

mg/dL mmol/L

93 101 1,05 1,14 9%

140 150 1,58 1,70 7%

217 239 2,45 2,70 10%

535 545 6,05 6,16 2%

806 820 9,11 9,27 2%

Klienci posiadajacy kilka analizatoréw Atellica

Nalezy przeznaczy¢ jeden analizator do przeprowadzania testow Iron3, a testy Chol_2, Trig_2 i
LDLC wykonywac¢ na innym analizatorze (analizatorach). Klienci korzystajgcy z systemow
automatyzacji laboratoryjnej powinni zapozna¢ sie z odpowiednimi instrukcjami, aby wykona¢
ponizsze kroki.

1. Systemy, ktére bedg wykorzystywane do oznaczania testéw Iron3:
e Poczeka¢, az system zakonczy procesowanie testéw i przejdzie w tryb gotowosci.
e  Gdy system bedzie w stanie gotowosci, wytaczyc testy Chol_2, LDLC i Trig_2,
postepujgc zgodnie z instrukcjami zawartymi w Atellica Online Help w rozdziale
,About Enabling and Disabling Assays on the System” (Wtgczanie i wytgczanie testow
w systemie).
e  Wznowié¢ wykonywanie wszystkich testoéw oprécz Chol_2, LDLC i Trig_2.
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Systemy, ktore bedg wykorzystywane do oznaczania testow Chol_2, LDLC i Trig_2:

e Poczeka¢, az system zakonczy procesowanie testéw i przejdzie w tryb gotowosci.

e  Gdy system bedzie w stanie gotowosci, wytgczyc testy Iron3, postepujgc zgodnie z
instrukcjami zawartymi w Atellica Online Help w rozdziale ,About Enabling and
Disabling Assays on the System” (Wtgczanie i wytgczanie testdow w systemie).

e W przypadku analizatora Atellica CH:

o Wykonac¢ 221 testow Chol_2, aby wyeliminowa¢ wptyw odczynnika Iron3
przed przystgpieniem do wykonywania testow Chol_2, LDLC lub Trig_2.

e W przypadku analizatora Atellica Cl:

o Wykona¢ 130 testow Chol_2, aby wyeliminowa¢ wptyw odczynnika Iron3
przed przystgpieniem do wykonywania testow Chol_2, LDLC lub Trig_2.

e Wznowi¢ wykonywanie wszystkich testéw oprdcz Iron3.

Mogg Panstwo wystgpic¢ o 1 zestaw odczynnika Chol_2 w celu wykorzystania w opisanych
powyzej krokach za posrednictwem dotgczonego FORMULARZA SPRAWDZAJACEGO
EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZE].

Klienci posiadajacy jeden analizator Atellica

Nalezy zaprzestac korzystania z testéw Iron3 i zidentyfikowa¢ alternatywne metody
oznaczania zelaza. Przed kontynuowaniem rutynowej pracy na systemie Atellica z wszystkimi
testami oprécz Iron3 nalezy wykonac nastepujgce kroki:

Gdy system bedzie w stanie gotowosci, wytgczyc¢ testy Iron3, postepujac zgodnie z
instrukcjami zawartymi w Atellica Online Help w rozdziale ,,About Enabling and Disabling
Assays on the System” (Wtgczanie i wytgczanie testow w systemie).

Usungé odczynnik Iron3 przed przystgpieniem do wykonywania testow Chol_2, LDLC lub
Trig_2.

e W przypadku analizatora Atellica CH:

o  Wykona¢ 221 testéw Chol_2, aby wyeliminowaé wptyw odczynnika Iron3
przed przystgpieniem do wykonywania testéw Chol_2, LDLC lub Trig_2.

e W przypadku analizatora Atellica Cl:
o  Wykona¢ 130 testéw Chol_2, aby wyeliminowaé wptyw odczynnika Iron3
przed przystgpieniem do wykonywania testéw Chol_2, LDLC lub Trig_2.
Wznowi¢ wszystkie testy oprdcz lron3.
Mogg Panstwo wystgpic¢ o 1 zestaw odczynnika Chol_2 w celu wykorzystania w opisanych
powyzej krokach za posrednictwem dotgczonego FORMULARZA SPRAWDZAJACEGO
EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZE).

Atellica jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc. © Siemens Healthcare Diagnostics

Inc. 2024
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZE)

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Paristwo zatgczong wazng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania ACHC24-03.A.0US z dnia 13 marca 2024 r., przestang przez firme Siemens Healthineers. Prosimy o
przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzen niepozadanych majgcych zwigzek z produktami
wymienionymi w tabeli na stronie 1, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens
Healthineers lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego.

Prosimy o zwrdcenie wypetnionego formularza zgodnie z instrukcjami podanymi na dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w niniejszym
£y preeczy ! 152y Tak O Nie O
pismie?
2. Czy obecnie maja Panstwo u siebie produkt (ktérykolwiek z
produktow), ktérego dotyczy opisany tu problem? Przed udzieleniem Tak O Nie O

odpowiedzi prosimy o sprawdzenie stanu zapasow.

3. Caty personel, ktérego dotyczy opisany tu problem, zostat Tak O Nie O
powiadomiony.

4. Kopia tego pisma zostata zachowana i udostepniona wraz z naszym Tak O Nie O
aktualnym oznakowaniem produktu.

Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie 2 jest twierdzaca, prosimy o wypetnienie ponizszej tabeli w celu potwierdzenia
zapotrzebowania na 1 zestaw zastepczy Atellica CH Chol_2.

Opis produktu llos¢ wymaganych produktow zastepczych
Numer katalogowy produktu / Nr SMIN / Nr serii

Atellica CH Chol_2 / SMN 11097609 1

Nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Tytut: Telefon:
Instytucja:
Ulica: Miasto:

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 22 870 80 80

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z Centrum Operacyjnym Serwisu Siemens Healthineers lub 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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