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Uzupetniajgce pismo w sprawie:

W niektoérych probéwkach moze nie zosta¢ wykryta niewystarczajgca objetosé prébki

W wersji A (AS120-02.A.0US) niniejszej waznej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania
(UFSN) informowalismy o mozliwosci wystgpienia problemu podczas korzystania z naczynek na
probki wymienionych w Tabeli 2. Produkty, ktérych dotyczy ten problem, sg podane w Tabeli 1
ponizej.

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

Tabela 1. System Atellica® Solution, ktérego dotyczy ten problem:

Produkt Numer SMN (numer materiatowy firmy
Siemens)
Analizator Atellica IM 1300 11066001
Analizator Atellica IM 1600 11066000

Przyczyna powiadomienia Klienta

Celem niniejszego pisma uzupetniajgcego jest przekazanie zaktualizowanych informacji o tym,
gdzie w instrukcji obstugi zamieszczono wymogi dotyczgce objetosci prébki.

Podczas rozpatrywania reklamacji klientow firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. ustalita, ze
mozliwe jest generowanie wynikow dla probek o niewystarczajgcej objetosci, gdy sg one
podawane w probdwkach wymienionych w Tabeli 2. Problem ten dotyczy jedynie pojemnikow na
probki wymienionych w Tabeli 2.

Podrecznik operatora systemu Atellica (numer SMN 11069101), punkt 9 ,Zarzgdzanie probkami”,
okresla minimalng wymagang objetos¢ probki (Minimum Required Volume, MRV) dla
poszczegdélnych pojemnikdéw na probki. Jezeli probka w pojemniku nie posiada minimalnej
wymaganej objetosci, ksztatt dna probdwki w potgczeniu z ruchem sondy probkowej moze
zafalszowac catkowitg objeto$¢ probki, wskutek czego nie pojawi sie flaga btedu ,Niewystarczajgca
objetos¢ probki”. Jednak nie w kazdym przypadku, w ktérym objetos¢ prébki jest rzeczywiscie
niewystarczajgca, flaga btedu ,Niewystarczajgca probka” sie nie pojawia. Problem ten moze mie¢
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wptyw na kazdy rodzaj probki (kontrola jakosci, kalibratory i prébki pacjenta), co moze prowadzié¢
do uzyskania btednie zanizonych wynikow. Skala btedu wyniku w takim przypadku zalezy od iloSci
prébki, ktdéra zostata pobrana: biad jest tym wiekszy, im bardziej zmniejszona byta objetosé¢
pobranej prébki.

Tabela 2. Pojemniki na probki w systemie Atellica Solution, ktérych dotyczy ten problem:

Pojemnik na prébke Objetosé
1 Atellica Tube Top Sample Cups - Siemens SMN 11069061 1mL
2 Atellica Tube Top Sample Cups - Siemens SMN 11069062 2 mL
3 Probowki Sarstedt 62.612 - 15,3 x 92 z fatszywym dnem 4 mL

Badanie przeprowadzone przez firme Siemens wykazato, ze jezeli w pojemniku wymienionym w
Tabeli 2 jest wymagana objeto$¢ prébki, to wszystkie wyniki bedg uzyskiwane i raportowane
prawidtowo.

Firma Siemens nie otrzymata zadnych doniesien dotyczacych choréb lub zdarzen niepozgdanych
spowodowanych przez ten problem.

Oznaczenia probek w ramach kontroli jakosci mogg nie wykry¢ tego problemu.

Firma Siemens prowadzi energiczne dochodzenie w celu ustalenia zrédtowej przyczyny tego
problemu. Dodatkowe informacje zostang przekazane klientom, gdy tylko bedg dostepne.

Zagrozenie dla zdrowia

W przypadku wystagpienia tego problemu istnieje ryzyko zaraportowania falszywie zanizonych
wynikow testow immunochemicznych. Wielko$¢ roznicy w wynikach oznaczen wykonanych z
niewystarczajgcej objetosci prébki jest proporcjonalna do zapipetowanej ilosci. Aby wyeliminowacé
potencjalne skutki kliniczne, nalezy przeanalizowa¢ wyniki w korelacji z historig choroby pacjenta i
objawami klinicznymi oraz innym badaniami laboratoryjnymi oraz/lub seryjnymi testami. Firma
Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikéw, poniewaz jest mato
prawdopodobne, aby niewystarczajgca probka spowodowata skutki 0 znaczeniu klinicznym.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient

1) Jezeli w Panstwa laboratorium nie sg uzywane pojemniki na prébki podane w Tabeli 2, to
nie jest wymagane zadne dziatanie poza wypetnieniem formularza sprawdzajgcego
efektywnos$¢ podjetej akcji naprawczej zatgczonego do niniejszego pisma.

2) W przypadku korzystania z ktéregokolwiek z pojemnikéw na probki wymienionych w Tabeli
2, nalezy podja¢ nastepujgce dziatania:

W Analizatorze IM stosowana jest minimalna wymagana objetos¢ prébki potrzebna do
wygenerowania kazdego wyniku. ObjetoS¢ ta zalezy od nastepujacych czynnikdw:

e Objetosci probki do testu

e Objetosci probki do napetnienia koncowki pipety
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e Objetos¢ bezuzytecznej (martwej) w pojemniku na prébki

Szczegodtowe informacje o tym, jak obliczy¢ minimalng wymagana objetosé prébki,
mozna znalezé w Podreczniku Operatora Systemu Atellica (SMN 11069101):

a) wersja V1.20, punkt 9 ,Zarzgdzanie probkami” lub

b) wersja V1.23 punkt 12, Prébki, rozdziat: Wymagania dotyczace objetosci probki.

Firma Siemens zaleca przestrzeganie zalecen zawartych w instrukcji obstugi. Nalezy
réwniez zadbac¢ o to, aby w pojemniku na prébke dostepna byta wystarczajgca ilos¢
materiatu.

e Prosimy, aby dyrektor medyczny Panstwa placéwki réwniez zapoznat sie z tym pismem.

e W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odestaé formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podijetej akcji
naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

e Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzen
niepozadanych majgcych zwigzek z produktem wymienionym 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.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktore 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.

Atellica jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthineers
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Analizatory Atellica® IM 1300/1600

W niektoérych probéwkach moze nie zostaé wykryta niewystarczajgca objetosc prébki

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania ASI120-02.B.0OUS ze stycznia 2021 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczacg Analizatorow Atellica® IM
1300/1600 — W niektdérych probdwkach moze nie zostaé wykryta niewystarczajgca objetos¢ prébki.
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 Tak O Nie [
waznej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania
przekazanej w tym pismie?

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

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

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza pocztg elektroniczng na adres:
agnieszka.kaczeniak@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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