SIEMENS ..,

. O Wazna informacja dotyczaca
Healthineers - J yczq

bezpieczenstwa stosowania
ACHC23-01.B.0US
Styczen/Luty 2023 roku

Analizator Atellica® CH 930

Odchylenie wynikéw oznaczeh magnezu (Mg) wskutek przeniesienia
pozostatosci odczynnikéw z testéw LDL Cholesterol Direct (DLDL) do
oznaczania cholesterolu metoda bezposrednia, Total Protein Il (TP) do
oznaczania biatka catkowitego oraz Triglycerides (Trig) i Triglycerides_2 (Trig_2)
do oznaczania tréjglicerydow

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

Tabela 1. Produkty Atellica CH powodujace przeniesienie pozostatosci odczynnika

Numer SMN Niepowtarzalny kod
. Kod (nume_r identyfikacyjny Seria
est materiatowy wyrobu (Unique
testu firmv Si - Numer
y Siemens) | Device
Identification, UDI)
Atellica CH LDL Cholesterol
Direct - test do oznaczania )
cholesterolu LDL metoda DLDL 11097632 00630414506181 | ‘/Szystkie
bezposrednig przeznaczony serie
do uzytku z analizatorami
Atellica CH
Atellica CH Total Protein Il -
test do oznaczania Wszystkie
catkowitego biatka Il TP 11097604 00630414596372 serie
przeznaczony do uzytku z
systemami Atellica CH
Atellica CH Triglycerides
(concentrated) - test _
(koncentrat) do oznaczania | Trig 11097591 00630414506405 | ‘/Szystkie
tréjglicerydéw przeznaczony sere
do uzytku z systemami
Atellica CH
Atellica CH Triglycerides_2 -
test do oznaczania Wszystkie
trojglicerydéw przeznaczony Trig 2 11537222 00630414610955 serie
do uzytku z systemami
Atellica CH
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Przyczyna powiadomienia Klienta

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

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. potwierdzita zasadnos$c¢ reklamaciji klientéw, ktorzy
informowali, Ze przeniesienie pozostatosci odczynnikbw moze mie¢ wptyw na wyniki kontroli
jakosci (QC), wyniki oznaczen probek pacjentow i wyniki kalibracji. Wewnetrzne badania wykazaty,
ze problem ten moze mie¢ rézny wptyw na wyniki oznaczen Mg.

Jezeli Panstwa laboratorium nie wykonuje zadnego z testéw podanych w Tabeli 1, to nie ma
potrzeby podejmowania zadnych dziatan.

Jak wynika z badania dotyczacego przenoszenia pozostatosci odczynnikéw w testach (DLDL, TP,
Trig, Trig_2) podanych w Tabeli 1, dodanie etapu mycia przy uzyciu ptynu do mycia sond
odczynnikowych Reagent Probe Cleaner 2 (RPC2) pozwala zapobiec temu problemowi.

Problem ten zostat rozwigzany przez dodanie etapu mycia przy uzyciu ptynu do mycia sond
odczynnikowych Probe Cleaner 2 (RPC2) w testach wyszczegdlnionych w Tabeli 1, wdrozonego w
wersji v1.27 oprogramowania analizatora Atellica Solution, ktéra zostanie wydana wkrétce. W
miedzyczasie nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie ,Dziatania, ktore
powinien podjac¢ Klient”, dopdki oprogramowanie analizatoréw Atellica CH 930 w Panstwa
laboratorium nie zostanie zaktualizowane do wersji v1.27 lub nowszej.

Zagrozenie dla zdrowia

W najgorszym przypadku istnieje mozliwo$¢ uzyskania btednie zawyzonych wynikéw oznaczeh
magnezu, co moze prowadzi¢ do dodatkowych badan pod katem hipermagnezemii lub opdznienia
badania w kierunku hipomagnezemii. Aby wyeliminowa¢ potencjalne skutki kliniczne, nalezy
przeanalizowa¢ wyniki w korelacji z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi, wynikami
dodatkowych badan laboratoryjnych oraz powtérnymi badaniami. Nie zaleca sie przeprowadzenia
retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikéw, poniewaz diagnostyka nie opiera sie
wytgcznie na wynikach pacjenta, ale bierze rowniez pod uwage ogolne objawy kliniczne.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient
* 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 chorob lub zdarzen
niepozgdanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
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natychmiast skontaktowac 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, 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.

Dodatkowe informacje

Jezeli Panstwa laboratorium posiada wiele analizatoréow Atellica CH 930, nalezy wykonywac testy
osobno w nastepujgcy sposéb:

o Wykonywa¢ testy DLDL, TP, Trig oraz Trig_2 na innym analizatorze niz test do oznaczania
Mg.

Jezeli nie zdecydujg sie Panstwo na oddzielne wykonywania oznaczen zalecane powyzej, mogg
Panstwo wykonywac oznaczenia Mg patiami.

Uwaga: W przypadku oznaczania Mg partiami, nalezy zainicjowac¢ etap mycia przy uzyciu RPC2
po wykonaniu testow DLDL, TP, Trig oraz Trig_2. Etap ptukania przy uzyciu RPC2 zostanie
réwniez zainicjowany w nastepujgcych przypadkach:

o Gdy analizator Atellica CH 930 pozostaje w trybie czuwania przez 12 minut.

¢ Po wykonaniu kazdego testu typu Open Channel.

e Po ponownym uruchomieniu analizatora Atellica CH 930.

Maksymalne odchylenia zaobserwowane przez firme Siemens oraz klientow zostaty podane w
Tabelach 2 - 5.

Tabela 2. Wptyw przeniesienia pozostatosci odczynnika DLDL na wyniki oznaczen Mg

. Mg po DLDL Odchylenie w %
Prébka Mg mg/dL (mmol/L) mg/dl (mmol/l)
QC L1 w surowicy 0,91 (0,37) 1,67 (0,69) 84%
Proébka surowicy 2,31 (0,95) 2,90 (1,19) 26%
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Tabela 3. Wptyw przeniesienia pozostatosci odczynnika TP na wyniki oznaczen Mg

o Mg po TP Odchylenie w
rébka Mg mg/dL (mmol/L) mg/d! (mmolll) %
QC L1 w surowicy 0,93 (0,38) 1,00 (0,41) 8%
QC L2 w surowicy 2,46 (1,01) 2,53 (1,04) 3%
QC L3 w surowicy 3,94 (1,62) 4,04 (1,66) 3%

Tabela 4. Wptyw przeniesienia pozostatosci odczynnika Trig na wyniki oznaczen Mg

ord Mg po Trig Odchylenie w
rébka Mg mg/dL (mmol/L) mg/dl (mmol/l) %
QC L1 w surowicy 0,91 (0,37) 1,48 (0,61) 63%
Prébka surowicy 2,31 (0,95) 2,68 (1,10) 16%
QC L3 w surowicy 3,94 (1,62) 4,00 (1,64) 2%

Tabela 5. Wplyw przeniesienia pozostatosci odczynnika Trig_2 na wyniki oznaczen Mg

Mg po Trig_2 Odchylenie w
P — 0,
Prébka Mg mg/dL (mmol/L) mag/dl (mmol/l Yo
Prébka surowicy 1,83 (0,75) 2,77 (1,14) 51%
Prébka surowicy 2,83 (1,16) 3,74 (1,54) 32%
Atellica jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Odchylenie wynikow oznaczen magnezu wskutek przeniesienia pozostatosci odczynnika

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania ACHC23-01.B.0OUS ze stycznia 2023 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare
Diagnostics Inc., dotyczgcg odchylen wynikow oznaczen magnezu wskutek przeniesienia pozostatosci odczynnika z
testow LDL Cholesterol Direct (DLDL), Total Protein Il (TP), Triglycerides (Trig) oraz Triglycerides_2 (Trig_2).

Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie witasciwej 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 [J

dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

2. Czy Panstwa laboratorium wykonuje obecnie ktérykolwiek z testow wymienionych  Tak [] Nie [J
w Tabeli 1 w analizatorze Atellica CH 9307

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:
Instytucja: Numer seryjny urzadzenia:
Ulica: Miasto:

Wojewodztwo:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza pocztg elektroniczng na adres :
medycyna.pl@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 Operacyjne Serwisu
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