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Btad ograniczenia przenoszenia w definicjach testow Atellica IM anti-CCP i Atellica IM
PAPPA

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac jeden lub wiecej z
nastepujgcych produktow:

Table 1. Produkty Atellica® Solution, ktérych dotyczy ten problem:

Wersja Dotaczona do
Produkt Numer SMN definicji | opakowan testu z
testu serii 0 numerze
Test Atellica IM anti-CCP 1gG (aCCP) 10732998 (100 testow) 1.0 Wszystkie serie
Test Atellica IM Pregnancy-Associated 10733019 (100 testow) 10 Wszvstkie serie
Plasma Protein-A (PAPP-A) 10733020 (500 testow) ' y

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie z produktem podanym w Tabeli 1
powyzej oraz przekazanie instrukcji dotyczacych dziatan, jakie powinno podjg¢ Panstwa
laboratorium, aby zapobiec uszkodzeniu sondy.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. potwierdzita wystepowanie btedu podczas
wykonywania czynnosci ograniczajgcych efekt przenoszenia w tescie Testosteron Il (TSTII),
zgodnie z definicjami dla testow aCCP i PAPP-A. Problem wystepuje w analizatorze Atellica IM i
jest izolowany do wersji 1.0 TDef:

o Gdy aspiracja testu TSTII jest poprzedzona aspiracja testu aCCP

o (Gdy aspiracja testu TSTII jest poprzedzona aspiracjg testu PAPP-A rozcienczonego na
pokfadzie analizatora

o Problem ten nie wystepuje w przypadku nierozcienczonych testow PAPP-A

Problem ten nie wptywa na wyniki oznaczen. Inne produkty firmy Siemens rowniez nie sg dotkniete
tym problemem.

Siemens poinformuje uzytkownikéw, gdy dostepne bedg zaktualizowane definicje testéw aCCP
oraz PAPP-A przeznaczonych do uzytku z Analizatorami Atellica IM.
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Zagrozenie dla zdrowia

W przypadku wystgpienia tego problemu istnieje ryzyko op6znienia w wykonywaniu oznaczen,
ktore bytoby dostrzegalne w laboratorium dzigki komunikatom o btedach oraz obserwacjom
wydajnosci systemu. W celu zapewnienia nieprzerwanego swiadczenia ustug i ztagodzenia
skutkéw klinicznych nalezy wprowadzi¢ odpowiednie procedury laboratoryjne. Ryzyko dla zdrowia
wynikajgce z tej kwestii jest znikome. Zagrozenie dla zdrowia wskutek tego problemu jest
znikome.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

Nastepujace trzy opcje umozliwig dalsze korzystanie z testow aCCP, PAPP-A i TSTIl i zapobiegng
wystepowaniu btedu przy ograniczaniu efektu przenoszenia.

Wykonywanie dotknietych problemem testéw na oddzielnych analizatorach Atellica IM (Opcja 1):

¢ Oznaczenia testem aCCP oraz PAPP-A z rozciehczeniem powinny byé wykonywane na
innym analizatorze Atellica IM oznaczenia testu TSTII.

Kontrolowanie listy roboczej w pojedynczym analizatorze IM Atellica (Opcje 2.i 3):

¢ Reczne tworzenie listy roboczej (Opcja 2):

o Zmodyfikuj przeptyw pracy tak, aby oznaczenia TSTIl byty zawsze wykonywane
po konserwacji dziennej oraz przed wykonaniem oznaczen aCCP i/lub PAPP-A
Z rozcienczeniem.

e Automatyczne tworzenie listy roboczej (opcja 3):

o Zmodyfikuj przeptyw pracy tak, aby oznaczenia byly wykonywane w
nastepujgcej kolejnosci:

1. Usun aCCP, PAPP-A i TSTII z kazdej definicji panelu QC. Kontrole
jakosci dla tych testow nalezy zleca¢ osobno, gdy jest potrzebna.

2. Po wykonaniu konserwacji dziennej, wytgcz testy aCCP i PAPP-A.

3. Upewnij sie, czy test TSTII jest wigczony i wykonaj wszystkie oznaczenia
TSTII.

4. Wytgcz TSTIl i wigcz aCCP oraz PAPP-A.
5. Wykonaj wszystkie oznaczenia aCCP oraz/lub PAPP-A.
6. Wroc do kroku 2.

Dodatkowe informacje na temat modyfikowania przeptywu pracy mozna
znalez¢ w Tematach Pomocy Online dla Systemu Atellica Solution:
»,Edytowanie paneli QC” i ,Konfigurowanie dostepnosci testow w
analizatorach”

¢ Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placowki zapoznat sie z tym pismem.

o W ciggu 30 dni nalezy wypei¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.
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e Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentac;ji laboratorium oraz o przestanie go
wszystkim osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt.

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chorob lub zdarzen
niepozadanych 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.

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 dostawcg

wsparcia technicznego.

Atellica jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Bfad ograniczenia przenoszenia w definicjach testow Atellica IM anti-CCP i Atellica IM PAPPA

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje
dotyczacg bezpieczenstwa stosowania AIMC 19-02.A.0US z sierpnia 2019 roku, przestang przez firme
Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcg btedu ograniczenia przenoszenia w definicjach testéw Atellica
IM anti-CCP i Atellica IM PAPPA. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej
odpowiedzi.

Prosimy o zwrdcenie 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 O Nie [
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym
pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewddztwo:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens Healthineers
pod numer

22 870 80 80

W razie jakichkolwiek pytah 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

© Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Strona 4 z 4
511 Benedict Ave Wazna informacja dotyczgca bezpieczenstwa
Tarrytown, NY 10591 stosowania

AIMC 19-02.A.0US - sierpien 2019 roku



