Fatszywie zanizone wyniki testu do oznaczania hemoglobiny A1c metodg enzymatyczng (A1c_E
oraz A1c_H) wskutek przeniesienia pozostatosci odczynnika uzywanego w tescie do iloSciowego
oznaczania biatka w moczu/ptynie mézgowo-rdzeniowym (Urinary/Cerebrospinal Fluid Protein,
UCFP)
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Analizator Atellica® CH 930

Falszywie zanizone wyniki testu do oznaczania hemoglobiny A1c metoda
enzymatyczng (A1c_E oraz A1c_H) wskutek przeniesienia pozostatosci
odczynnika do iloSciowego oznaczania biatka w moczu/ptynie mézgowo-
rdzeniowym (Urinary/Cerebrospinal Fluid Protein, UCFP)

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

Table 1. Produkt Atellica CH

Numer SMN
Test Kod testu (nu_mer Numer serii
materiatlowy
firmy Siemens)
Test Atellica CH Urinary/Cerebrospinal Fluid Protein Wiszystkie
do oznaczania biatka w moczu/ptynie mézgowo- UCFP 11097543 serie
rdzeniowym

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. potwierdzita, ze istnieje mozliwos¢ przeniesienia
pozostatosci odczynnika Atellica CH Urinary/Cerebrospinal Fluid Protein do iloSciowego
oznaczania biatka w moczu/ptynie mézgowo-rdzeniowym, co moze mie¢ wptyw na wyniki
oznaczenh hemoglobiny Alc (A1c_E oraz A1c_H) metodg enzymatyczng. Fatszywie zanizone
wyniki oznaczen hemoglobiny A1c metodg enzymatyczng sg obserwowane, gdy oznaczenie jest
wykonywane po te$cie UCFP w Analizatorze Atellica CH 930 (patrz tabele 2-3). Problem ten moze
wpltyng¢ na wyniki oznaczeh A1c_E/A1c_H wykonywanych w materiatach do kontroli jako$ci (QC),
probkach pacjentéw oraz kalibratorow. Problem przenoszenia pozostatosci odczynnika UCFP nie
wystepuje w zadnych innych testach w Analizatorze Atellica CH 930.

Jak wynika z przeprowadzonego dochodzenia, uzycie ptynu myjacego do sond odczynnikowych
Reagent Probe Cleaner 1 (RPC1) zamiast ptynu myjacego do sond odczynnikowych Reagent
Probe Cleaner 2 (RPC2) jest skutecznym sposobem zapobiegania przenoszeniu pozostatosci
odczynnika UCFP.
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Fatszywie zanizone wyniki testu do oznaczania hemoglobiny A1c metodg enzymatyczng (A1c_E
oraz A1c_H) wskutek przeniesienia pozostatosci odczynnika uzywanego w tescie do iloSciowego
oznaczania biatka w moczu/ptynie mézgowo-rdzeniowym (Urinary/Cerebrospinal Fluid Protein,
UCFP)

Rozwigzanie tego problemu zostanie wdrozone w wersji oprogramowania v1.25.1, ktéra bedzie
dostepna wkrétce. W miedzyczasie nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie
,Dodatkowe informacje”.

Table 2. Wpltyw przeniesienia pozostatosci odczynnika UCFP na wyniki oznaczen
hemoglobiny Alc (%)
Wynik Wynik Odchylenie
Prébka Alc E Alc E po %
(%) UCFP (%)
Materiat do
kontroli jakosci 5,06 4,00 -21
QCL1
Pula probek 7.46 6,73 110
pacjentéw 1
Materiat do
kontroli jakosci 8,56 6,74 -21
QCL2
Probka 12,14 9,04 26
pacjenta 1
Table 3. Wplyw przeniesienia pozostatosci odczynnika UCFP na wyniki oznaczen
hemoglobiny Alc (mmol/mol)
Wynik
Wynik oznaczenia | Odchylenie
Probka Alc E Alc E po %
(mmol/mol) UCFP
(mmol/mol)
Materiat do
kontroli jakosci 31,8 20,2 -36
QCL1
Pula probek 58,0 50,0 -14
pacjentow 1
Materiat do
kontroli jakosci 70,0 50,2 -28
QCL2
Probka 109,2 75,3 31
pacjenta 1
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Fatszywie zanizone wyniki testu do oznaczania hemoglobiny A1c metodg enzymatyczng (A1c_E
oraz A1c_H) wskutek przeniesienia pozostatosci odczynnika uzywanego w tescie do iloSciowego
oznaczania biatka w moczu/ptynie mézgowo-rdzeniowym (Urinary/Cerebrospinal Fluid Protein,
UCFP)

Zagrozenie dla zdrowia

Jezeli oznaczenia Hb A1c sg wykonywane po oznaczeniach biatka w moczu/ptynie mézgowo-
rdzeniowym (UCFP), istnieje ryzyko btednej interpretacji poziomoéw Hb A1c, co moze wptyngé na
decyzje o zastosowaniu leczenia interwencyjnego. Skutki kliniczne bylyby ograniczone, poniewaz
wyniki zostatyby przeanalizowane w korelacji z historig choroby pacjenta, objawami klinicznymi
oraz innymi badaniami laboratoryjnym, takimi jak poziom glukozy we krwi oraz/lub seryjne badania
poziomu Hb Alc. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych
wynikow.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient
e Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placéwki zapoznat sie z tym pismem.

¢ Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie ,Dodatkowe informacje”
ponize;j.

e W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odestac¢ formularz sprawdzajgcy efektywnosé 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 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

o Jezeli Panstwa laboratorium posiada wiele analizatoréw Atellica CH 930, firma Siemens
zaleca, aby test Atellica CH UCFP oraz test A1c_E/ A1c_H byly wykonywane na osobnych
analizatorach.

o Jesli Pahstwa laboratorium posiada tylko jeden Analizator Atellica CH 930 i wykonuje
oznaczenia UCFP, urzadzenie musi przejs¢ w tryb czuwania (standby) przed przystgpieniem
do oznaczania Alc_E/Alc_H. Przejscie w tryb czuwania zainicjuje etap mycia ptynem RPCA1,
co pozwoli na wyeliminowanie tego problemu. Aby ograniczy¢ do minimum przypadkKi
przechodzenia w tryb czuwania oraz zaktocenia przeptywu pracy, mozna rozwazy¢
wykonywanie testow UCFP lub A1c_E/A1c_H w seriach.

Atellica jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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Fatszywie zanizone wyniki testu do oznaczania hemoglobiny A1c metodg enzymatyczng (A1c_E
oraz A1c_H) wskutek przeniesienia pozostatosci odczynnika uzywanego w tescie do iloSciowego
oznaczania biatka w moczu/ptynie mézgowo-rdzeniowym (Urinary/Cerebrospinal Fluid Protein,
UCFP)

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Fatszywie zanizone wyniki testu do oznaczania hemoglobiny A1c metodg enzymatyczng (A1c_E
oraz Alc_H) wskutek przeniesienia pozostatosci odczynnika uzywanego w tescie do ilosciowego
oznaczania biatka w moczu/ptynie mézgowo-rdzeniowym (Urinary/Cerebrospinal Fluid Protein,
UCFP)

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczacg
bezpieczenstwa stosowania ACHC21-14.A.0US z wrzesnia 2021 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare
Diagnostics, zatytutowang ,Fatszywie zanizone wyniki testu do oznaczania hemoglobiny A1c metodg enzymatyczng
(Alc_E oraz Alc_H) wskutek przeniesienia pozostatosci odczynnika uzywanego w tescie do iloSciowego oznaczania
biatka w moczu/ptynie mézgowo-rdzeniowym (Urinary/Cerebrospinal Fluid Protein, UCFP). 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 waznej informacji Tak Nie [J

dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

2.Czy Panstwa laboratorium wykonuje obecnie oznaczenia UCFP w Analizatorze Tak O Nie [J
Atellica CH 9307

3. Czy Panstwa laboratorium wykonuje obecnie oznaczenia A1c_E/A1c_H w tym Tak [J Nie [J
samym Analizatorze Atellica CH 9307?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:
Instytucja: Numer seryjny urzadzenia:
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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