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Analizator Atellica® CH 930

Falszywie zawyzone wyniki testu Atellica CH Microalbumin_2 (WALB_2) wskutek
przeniesienia pozostatosci testu Iron_2

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

Tabela 1. Produkt Atellica CH, ktérego dotyczy ten problem

Numer SMN (numer . Nlepqwtargalny kod
. . identyfikacyjny wyrobu y
Test materiatowy firmy . : Numer serii
Siemens) (Unique Device
Identification, UDI)
Atellica CH Iron_2 11097601 00630414596402 Wszystkie serie

Przyczyna powiadomienia Klienta

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

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. potwierdzita, ze przeniesienie pozostatosci odczynnika
Atellica CH Iron_2 moze mie¢ wptyw na wyniki testu Microalbumin_2 (WALB_2). Fatszywie
zawyzone wyniki testu JALB_2 sg obserwowane, gdy oznaczenie jest wykonywane po tescie
Iron_2 w analizatorze Atellica CH (patrz tabela 2). Problem ten moze wptyna¢ na wyniki oznaczen
MALB_2 wykonywanych przy uzyciu materiatow do kontroli jakosci (QC), probek pacjentéw oraz
kalibratorow.

Jak wynika z przeprowadzonego dochodzenia, uzycie ptynu myjgcego do sond odczynnikowych
(Reagent Probe Cleaner 2, RPC2) jest skutecznym sposobem zapobiegania przenoszeniu
pozostatosci odczynnika Iron_2 do odczynnika yALB_2.

Dla klientow korzystajgcych z wersji oprogramowania Atellica o numerze v.1.25.2 lub nizszym
rozwigzanie tego problemu zostanie wdrozone w wersji v1.25.3 oprogramowania, ktéra bedzie
dostepna wkrotce. W miedzyczasie nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie
,Dodatkowe informacje”.

Klienci korzystajacy z wersji v1.26 oprogramowania Atellica otrzymajg dodatkowe informacje, gdy
bedzie dostepna aktualizacja oprogramowania z rozwigzaniem tego problemu.

W przypadku laboratoriow korzystajgcych z oprogramowania Atellica wersja v1.25.2 lub starsza
oraz Atellica v1.26, nalezy stosowac obejscie problemu opisane w punkcie ,Dodatkowe informacije”
do momentu udostepnienia przysztej wersji oprogramowania.
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Fatszywie zawyzone wyniki testu Atellica CH Microalbumin_2 (uWALB_2) wskutek przeniesienia
pozostatosci testu lIron_2

Tabela 2. Wplyw przeniesienia pozostatosci testu Iron_2 na wyniki testu pALB_2

Wyniki testu Wyniki teStl’J .
Prébka WALB_2 w mg/dL “IA"B—ZZ po te/sch'e Odchylenie %
(mag/L) ron_2w mg
(mg/L)

Materiat do kontroli jakosci
Bio-Rad Microalbumin 2,9 (29,0) 3,3(33,0) 14%
Urine QC, poziom 1
Materiat do kontroli jakosci
Bio-Rad Microalbumin 5,2 (52,0) 5,5 (55,0) 6%
Urine QC, poziom 2
Materiat do kontroli jakosci

Bio-Rad Urine Chemistry 1,2 (12,0) 1,7 (17,0) 42%
QC, poziom 1
Materiat do kontroli jakosci
MAS Urine Chemistry, 6,1 (61,0) 7,0 (70,0) 15%
poziom 2

Uwaga: Oznaczenia prébek moczu w ramach kontroli jako$ci opieraja sie na ludzkiej matrycy moczowe;j,
dlatego tez probki moczu pacjentéw nie bylty badane.

Zagrozenie dla zdrowia

Problem ten moze prowadzi¢ do btednie zawyzonych wynikéw oznaczen mikroalbuminy, jednak
ryzyko wystgpienia negatywnych skutkéw dla zdrowia jest znikome. Dziatania zaradcze obejmujg
wzmozone monitorowanie pacjenta oraz analizowanie wynikdw oznaczen w korelacji z
przedmiotowymi i podmiotowymi objawami klinicznymi pacjenta, ponownymi testami oraz
dodatkowymi badaniami. Nie zaleca sie przeprowadzenia retrospektywnej analizy wczesniej
uzyskanych wynikow, poniewaz problem ten nie miataby klinicznie istotnego wptywu na leczenie
pacjentow.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient
e Prosimy, aby dyrektor medyczny Panstwa placéwki rowniez zapoznat sie z tym pismem.
¢ Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie ,Dodatkowe informacje”.
e W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odestac¢ formularz sprawdzajgcy efektywnosc¢ podjete;
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

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

technicznego.

Sleme_ns Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa Strona2z5
zastrzezone.

511 Benedict Avenue Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania ACHC22-
Tarrytown, N.Y. 10591 06.A.0US — czerwiec 2022 roku



Fatszywie zawyzone wyniki testu Atellica CH Microalbumin_2 (uWALB_2) wskutek przeniesienia
pozostatosci testu lIron_2

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentaciji 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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Fatszywie zawyzone wyniki testu Atellica CH Microalbumin_2 (uWALB_2) wskutek przeniesienia
pozostatosci testu lIron_2

Dodatkowe informacje

¢ Jezeli Panstwa laboratorium posiada wiele analizatorow Atellica CH 930, firma Siemens
zaleca, aby test Atellica CH pALB_2 oraz test Iron_2 byty wykonywane na osobnych
analizatorach.

o Jezeli nie zdecydujg sie Panstwo na oddzielne wykonywania oznaczen zalecane powyzej,
mogg Panstwo rozwazy¢ wykonywanie testu Atellica CH pALB_2 partiami.

o Jezelitesty Iron_2 i pALB_2 sg wykonywane w tym samym analizatorze Atellica CH, po
wykonaniu testéw Iron_2 nalezy zainicjowac procedure mycia ptynem myjacym RPC2 przed
przystgpieniem do wykonywania testow yALB_2.

Uwaga: Kazda z ponizszych czynnosci zainicjuje procedure mycia ptynem myjgcym RPC2:
e Analizator Atellica CH 930 pozostaje w trybie czuwania przez 12 minut.
e Po zakohczenia kazdego testu typu Open Channel.

e Po ponownym uruchomieniu analizatora Atellica CH 930. Instrukcje dotyczgce
ponownego uruchamiania systemu mozna znalez¢ w pomocy online dla systemu
Atellica Solution.

Atellica jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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Fatszywie zawyzone wyniki testu Atellica CH Microalbumin_2 (uWALB_2) wskutek przeniesienia
pozostatosci testu lIron_2

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Falszywie zawyzone wyniki testu Atellica CH Microalbumin_2 (WALB_2) wskutek przeniesienia
pozostalosci testu Iron_2

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczgcg
bezpieczenstwa stosowania ACHC22-06.A.0US z czerwca 2022 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare
Diagnostics, zatytutowang ,Fatszywie zawyzone wyniki testu Atellica CH Microalbumin_2 (UALB_2) wskutek
przeniesienia pozostatosci testu Iron_2".

Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrdcenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjg zamieszczong
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 Panstwa laboratorium wykonuje obecnie testy Iron_2 w analizatorze Atellica  Tak [] Nie [J
CH 930?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:
Instytucja: Numer seryjny urzgdzenia:
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

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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