Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania
ACHC24-04.A.0US

Analizator Atellica CH
Analizator Atellica Cl

Atellica CH Urinary/Cerebrospinal Fluid Protein (UCFP) z serii 130414 - wyniki kontroli jakosci

Tytut (QC) poza zakresem i odchylenia wynikéw oznaczen prébek pacjentéw

Data wydania  LIPIEC 2024

Opis problemu  Firma Siemens Healthineers potwierdzita mozliwos¢ wystepowania odchylenia w wynikach
kontroli jakosci (QC) oraz wynikach oznaczen w prébkach pacjentéw przy uzyciu odczynnika
Atellica CH Urinary/Cerebrospinal Fluid Protein (UCFP) z serii 130414 w analizatorach Atellica®
CH i Atellica® Cl. Wewnetrzne dochodzenie przeprowadzone przez firme Siemens potwierdzito,
ze w przypadku korzystania z produktéw nalezgcych do serii 130414 wyniki kontroli jakosci
moga wykraczac poza dopuszczalne wartosci graniczne dla kontroli w moczu i w ptynie
modzgowo-rdzeniowym.

Wszystkie wyniki uzyskane z wykorzystaniem odczynnika nalezgcego do partii 130414 objete s3
tym problemem. Firma Siemens Healthineers prowadzi aktualnie analizy przyczyn Zrédtowych

i zidentyfikowata problem zwigzany z konkretng serig surowcéw wykorzystywanych do
produkcji odczynnika UCFP. Zadne inne dotychczasowe serie nie wykazujg objawéw
wystepowania tego problemu, jednak firma Siemens Healthineers wprowadzita dodatkowe
testy jakosci dotychczasowych serii, ktére bedg prowadzone do momentu zakoriczenia analizy
przyczyn zrédtowych.

Produkty Numer SMN/
Test Kod testu Nlt‘epowta‘rzalny kod Num.t.er Data ) D.ata' .
identyfikacyjny serii produkgcji waznosci
wyrobu

Atellica CH Urinary/
Cerebrospinal Fluid UCFP
Protein (UCFP)

11097543/

0063041427906 130414 | 16.10.2023 | 15.10.2024

Wptyw na wyniki  Mozliwe jest wystepowanie btednie zanizonych lub zawyzonych wynikéw oznaczen biatka
w moczu lub ptynie mézgowo-rdzeniowym w prébkach pacjentéw. Dochodzenie
przeprowadzone przez firme Siemens wykazato dodatnie odchylenie do 52% przy stezeniu 27,3
mg/dL (273 mg/L); do 19% przy stezeniu 68,7 mg/dL (687 mg/L)). Jednakze poziom
odzyskiwania odczynnika szybko spada po otwarciu opakowania odczynnika i po uptywie 24
godzin zaobserwowano ujemne odchylenie do -35% (przy stezeniu 27 mg/dL (270 mg/L); do -
9% przy stezeniu 67 mg/dL (670 mg/L)). Wyniki testu nalezy zawsze interpretowad
w powigzaniu z historig choroby pacjenta, objawami klinicznymi oraz innymi ustaleniami.
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Dziatania, ktére e  Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa placéwki
powinien podjac w celu ustalenia odpowiedniego sposobu postepowania, w tym w odniesieniu do
Klient wszelkich wczesniej wygenerowanych wynikdw, o ile dotyczy.

e Prosimy o zaprzestanie uzytkowania oraz usunigcie zestawdw o numerach serii podanych
w tabeli powyzej (czesé ,,Produkty”).

e W ciggu 30 dni nalezy wypetnic i odestac¢ formularz sprawdzajgcy efektywnosé podjetej
akcji naprawczej oraz podac informacje o zapotrzebowaniu na produkty zastepcze
w formularzu zatgczonym do niniejszego pisma.

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

Indywidualny numer
rejestracyjny (Single
Registration Number,
SRN):

US-MF-000016560

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace 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

Siemens Healthineers

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETYCH DZIALAN NAPRAWCZYCH

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Paristwo zataczong informacje o pilnym dziataniu naprawczym
dotyczacym wyrobu medycznego ACHC24-03.B.0OUS z lipca 2024 roku, przestang przez firme Siemens Healthineers.

Prosimy o przeczytanie kazdego pytania i zaznaczenie wtasciwej 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
£y preecey ! 152y Tak O Nie O
pismie?
2. Czy obecnie maja Panstwo u siebie produkt (ktérykolwiek z
produktow), ktérego dotyczy opisany tu problem? Przed udzieleniem Tak O Nie O

odpowiedzi prosimy o sprawdzenie stanu zapasow.

3. Czy powiadomiono personel w lokalizacji, ktorej moze dotyczy¢ ten Tak O Nie O
problem?
4. Czy kopia tego pisma zostata zachowana i udostepniona wraz z Tak O Nie O

aktualnym oznakowaniem produktu?

Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie nr 2 jest twierdzgca, prosimy o wypetnienie tabeli ponizej w celu podania ilosci wadliwe go
produktu w Paristwa laboratorium oraz ilosci wymaganych produktéw zastepczych.

Opis produktu llos¢ zapasow wadliwego produktu
Numer katalogowy produktu / Nr SMN / Nr serii llo$¢é wyrzuconych produktéw/ wymaganych produktéw
zastepczych

Atellica CH UCFP /11097543 / 130414

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Telefon:

Ulica: Kod pocztowy:
Miasto: Wojewoédztwo

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 fax 22 870 80 80

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. 0800 120 133 - Centrum Operacyjne Serwisu
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