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Test Atellica CH Microalbumin_2 (LALB_2) - efekt haka przy wysokim stezeniu

sierpien 2024 roku

Firma Siemens Healthineers potwierdzita w drodze dochodzenia, ze test Atellica® CH
Microalbumin_2 (LALB_2) z serii wymienionych w tabeli ponizej jest niezgodny ze specyfikacja
podang w instrukcji uzytkowania (IFU) analizatoréw Atellica® CH oraz Atellica® Cl w zakresie
efektu haka przy wysokim stezeniu.

Zakres pomiarowy testu Atellica CH pALB_2 wynosi od 0,3 do 38,0 mg/dL (3—380 mg/L).

W instrukcji uzytkowania podano, ze ,Wysoki poziom mikroalbumin moze powodowa¢
paradoksalny spadek sygnatu spowodowany , efektem haka”. W tescie Atellica CH pALB_2,
poziomy mikroalbumin wynoszgce 20 000 mg/dL (200 000 mg/L) bedg zgtaszane jako > 38,0
mg/dL (> 380 mg/L)".

W przypadku serii wymienionych w tabeli ponizej (w punkcie Produkty), test zaczyna odbiegac
od specyfikacji dotyczacej efektu haka juz przy stezeniach wiekszych niz 9500 mg/dL (95 000
mg/L).

Numer materiatowy
Test Kod testu .f|rmy Siemens / Numer serii Termin waznosci
Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu
232033 1 grudnia 2024 roku
232128 1 grudnia 2024 roku
232137 1 grudnia 2024 roku
Atellica CH 11097610/ 232146 1 grudnia 2024 roku
Microalbumin_2 MALB_2 00630414596310 232147 1 grudnia 2024 roku
242149 1 kwietnia 2025 roku
242150 1 kwietnia 2025 roku
242365 1 wrzesnia 2025 roku

e Na skutek tego problemu wyniki oznaczen mikroalbuminy u pacjentéw mogg by¢ btednie
zanizone. Wewnetrzne badania wykazaty, ze przy stezeniu wynoszgcym 19 063 mg/dL (190
630 mg/L) podawany wynik oznaczenia moze wynosi¢ zaledwie 15,9 mg/dL (159 mg/L).
Wyniki testu nalezy zawsze interpretowac w powigzaniu z historig choroby pacjenta,
objawami klinicznymi oraz innymi ustaleniami.

e Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa placowki w celu
ustalenia odpowiedniego sposobu postepowania, w tym w odniesieniu do wszelkich
wczesniej wygenerowanych wynikow, o ile dotyczy.
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Rozwigzanie problemu

e Klienci mogga nadal uzywac testéw PALB_2 z wadliwych serii wymienionych w tabeli
powyzej (w punkcie Produkty), pamietajgc jednak o tym, ze w przypadku probek
pacjentow o stezeniach przekraczajgcych 9500 mg/dL (95 000 mg/L) wyniki mogg by¢
fatszywie zanizone.

e W ciggu 30 dni nalezy wypetnic i odestac¢ formularz sprawdzajacy efektywnos$é podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

e  Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium i przestanie go wszystkim
uzytkownikom produktu.

Serie 242194, 242195 i 242321 sg zgodne z podang w instrukcji uzytkowania specyfikacjg
w zakresie efektu haka przy wysokim stezeniu. System kontroli produkcji zostat zaktualizowany
w celu wyeliminowania tego problemu w kolejnych seriach.

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 zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc. © Siemens Healthcare Diagnostics

Inc. 2024
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETYCH DZIALAN NAPRAWCZYCH

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Paristwo zatgczong wazng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania ACHC24-05.A.0US z sierpnia 2024 roku, przestang przez firme Siemens Healthineers.
Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi.

Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzen niepozadanych majgcych zwigzek z produktami
wymienionymi na stronie 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 zwrdcenie wypetnionego formularza zgodnie z instrukcjami podanymi na dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w niniejszym

pismie?

2. Czy powiadomiono pracownikow placowki, ktérych dotyczy ten

problem?

3. Czy kopia tego pisma zostata zachowana i udostepniona wraz z

aktualnym oznakowaniem produktu?

Tak O Nie O
Tak O Nie O
Tak O Nie O

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Telefon:

Ulica: Kod pocztowy:
Miasto: Wojewoddztwo:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza poczta elektroniczng na adres

medycyna.pl@siemens-healthineers.com

Lub o przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer fax 22 510 14 21

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.

Tel. 800 120 133 - Centrum Operacyjne Serwisu
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