Dodatnie przesuniecie wynikéw kontroli jakosci (QC) i oznaczeh probek pacjentéw wykonanych przy uzyciu
testow Atellica® CH Ethyl Alcohol (ETOH) w okresie waznosci kalibracji opakowania
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Dodatnie przesuniecie wynikéw kontroli jakosci (QC) i oznaczen prébek pacjentéw wykonanych
przy uzyciu testéw Atellica® CH Ethyl Alcohol (ETOH) w okresie waznosci kalibracji opakowania

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

Table 1. Produkt(y) Atellica CH 930, ktérego dotyczy ten problem

Numer SMN (numer
Test Kod testu materiatowy firmy Seria #
Siemens)
Atellica CH Ethyl Alcohol ETOH 11097501 Wszystkie serie

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 Healthcare Diagnostics Inc. przeprowadzita dochodzenie, ktére potwierdzito, ze
wyniki kontroli jakosci oraz wyniki oznaczen probek pacjentéw wykonanych przy uzyciu testéw
Atellica CH ETOH moga wykazywa¢ odchylenie dodatnie w 10-dniowym okresie waznosci
kalibracji opakowania. Wielkos¢ obserwowanego odchylenia dodatniego jest podobna zaréwno w
przypadku wynikow kontroli jako$ci, jak i wynikow pacjentéw. Problem ten moze dotyczyé
wszystkich serii odczynnika CH ETOH Atellica. Jak wynika z wewnetrznego dochodzenia
przeprowadzonego przez firme Siemens, nie wszystkie laboratoria majg do czynienia z tym
problemem. Dochodzenie firmy Siemens wykazato, ze gdy ten problem wystepuje, Srednie
obserwowane odchylenie dodatnie wynosi 7 mg/dl (1,5 mmol/L), przy czym maksymalne
odchylenie wynoszace 11 mg/dL (2,4 mmol/L) przy stezeniu etanolu wynoszacym okoto 20,6
mg/dL (4,5 mmol/L) obserwowano w 10 dniu waznosci kalibracji opakowania. Prébki, w ktérych
stezenie etanolu wynosito okoto 200 mg/dL (43,4 mmol/L), miescity sie w oczekiwanych zakresach
przez caty 10-dniowy okres wazno$ci kalibracji opakowania.

Firma Siemens pracuje nad rozwigzaniem tego problemu w przysztej wersji oprogramowania.
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Zagrozenie dla zdrowia

Zagrozenie dla zdrowia wynikajgce z wyzej opisanego problemu jest znikome. Leczenie
potencjalnego zatrucia etanolem ma na ogét charakter wspomagajgcy i opiera sie na objawach
klinicznych. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikow.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient

o W przypadku wystgpienia tego problemu firma Siemens zaleca przeprowadzanie kalibraciji
opakowania co 2 dni lub cze$ciej w zaleznosci od wynikow kontroli jakosci w laboratorium.

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

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

* Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce choréb lub zdarzeh
niepozgdanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi 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 niniejszego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go
wszystkim osobom, ktére 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.

Atellica jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Dodatnie przesuniecie wynikéw kontroli jakosci (QC) i oznaczen probek pacjentéw wykonanych
przy uzyciu testéw Atellica® CH Ethyl Alcohol (ETOH) w okresie wazno$ci kalibracji opakowania

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania ACHC 20-07.A.0US z lutego 2020 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, w sprawie dodatniego przesuniecia
wynikow kontroli jakosci (QC) i oznaczen prébek pacjentéw wykonanych przy uzyciu testow
Atellica® CH Ethyl Alcohol (ETOH) w okresie wazno$ci kalibracji opakowania.

Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi. Prosimy o
zwrocenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjami
podanymi na dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [ Nie [
informaciji dotyczgcej bezpieczehstwa stosowania przekazanej w
tym pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewddztwo:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza 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 Obstugi Serwisowej
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