Pilna informacja dotyczgca bezpieczenstwa
stosowania

ACHC 26-06.A.0US

Analizator Atellica CH
Analizator Atellica Cl

Tytut

Data wydania

Produkty

Opis problemu

Wptyw na wyniki

Dziatania klientéow

Mozliwo$é wystgpienia okresowych odchylern pomiedzy wynikami testu Atellica Enzymatic
Hemoglobin Alc uzyskanymi z réznych studzienek odczynnika.

CZERWIEC-2026

Numer materiatowy
Siemens/Unikalny identyfikator | Numery partii
urzadzenia

Kody

Test
testowe

Atellica CH Enzymatyczna Alc_E Wszystkie partie
hemoglobina Alc (Alc_E) Alc_H 11097536 / 00630414220505 w terminie

Firma Siemens Healthineers potwierdzita, w wyniku wewnetrznego dochodzenia dotyczgcego
skarg klientow, mozliwos¢ wystgpienia okresowych odchylen miedzy badaniami w zakresie
wynikow testu Alc_E/Alc_H w systemach Atellica CH i Atellica Cl.

Zaobserwowane odchylenie nie dotyczy kazdej partii lub opakowania odczynnika Alc_E.
Jednakze obecnie nie mozna zidentyfikowaé studzienek, ktérych dotyczy problem, w zwigzku
z czym wszystkie wyniki uzyskane z aktualnych partii odczynnikdw do czasu odwotania s3
uznawane za potencjalnie zagrozone. W pewnych okolicznosciach problem ten moze skutkowac:
e Fatszywie zanizonymi wynikami badan pacjentow, jezeli kalibracja serii jest wykonywana
przy uzyciu uszkodzonej studzienki, a nastepnie badanie pacjenta jest wykonywane przy
uzyciu nieuszkodzonej studzienki.
e Fatszywie zawyzonymi wynikami badan pacjentéw, jezeli kalibracja serii zostata
przeprowadzona przy uzyciu nieuszkodzonej studzienki, a nastepnie badanie pacjenta
zostato przeprowadzone przy uzyciu uszkodzonej studzienki.

Aby umozliwi¢ dalsze stosowanie testu i zagwarantowac jako$¢ wynikow, firma Siemens
Healthineers wdraza dziatania wobec klientow opisane ponizej.

Szczegdtowe instrukcje znajdujg sie w zatgcznikach A i B. Dane dotyczgce reprezentatywnej
wydajnosci podano w Zatgczniku C.

Btednie zawyzone lub zanizone wyniki testu Alc moga by¢ spowodowane opisanym problemem.
Dane reprezentatywne przedstawiono w Zatgczniku C, Tabela 1. Te maksymalne réznice moga
pojawic sie w catym przedziale pomiarowym. Wyniki tego badania nalezy zawsze interpretowac
w kontekscie historii choroby pacjenta, obrazu klinicznego i innych ustalen.

e Firma Siemens Healthineers zaleca klientom przeprowadzenie kontroli jakosci kazdego
odczynnika uzywanego do wszystkich testow Alc_E/Alc_H.
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¢ Nalezy wtgczyé opcje ,Kontrola jakosci przy zmianie opakowania wedtug typu testu”, aby mie¢

pewnosé, ze kontrola jakosci bedzie wykonywana za kazdym razem, gdy bedzie nastepowato
przejscie miedzy studzienkami.

Prosze zwrdci¢ uwage, ze wigczenie tego ustawienia spowoduje zastosowanie ,Kontroli
jakosci przy zmianie opakowania” dla wszystkich testéow CH. W przypadku analiz CH,
w ktérych taka funkcjonalnos¢ nie jest wymagana, poziomy kontroli jakosci powinny zostaé
odznaczone na gtéwnej liscie kontroli jakosci. Szczegdétowe instrukcje znajdujg sie
w Zafaczniku A.

Jesli w Panstwa laboratorium do monitorowania kontroli jakosci uzywany jest system
Atellica CH:

o Nalezy wtaczy¢ flagowanie kontroli jakosci pacjenta, aby umozliwi¢ identyfikacje
potencjalnie pogorszonych wynikdéw pacjenta w przypadku niepowodzenia kontroli
jakosci. Szczegdtowe instrukcje znajdujg sie w Zatgczniku B.

Notatka: Wszystkie potencjalnie zagrozone wyniki pacjentéw beda oznaczone flaga
,QC Fail” (Niepowodzenie kontroli jakosci). Wyniki wyswietlajgce te flage nie moga
zosta¢ uwzglednione w raportowaniu i muszg zosta¢ ponownie wygenerowane po
przejsciu kontroli jakosci.

o W przypadku niepowodzenia kontroli jakosci:
=  Wyjmij zestaw odczynnikéw i zataduj nowy.
=  Powtdrz test kontroli jakosci.
= Po uzyskaniu akceptowalnych wynikéw kontroli jakosci nalezy powtdrzyc

wszystkie testy pacjentéw Alc_E/Alc_H powigzane z wynikami oznaczonymi
flaga ,,Niepowodzenie kontroli jakosci”.

Jesli Panstwa laboratorium korzysta z oprogramowania Atellica Data Manager lub innego
oprogramowania posredniczagcego do monitorowania kontroli jakosci:

o W przypadku niepowodzenia kontroli jakosci nalezy zatrzymad wszystkie probki
Alc_E/Alc_H przetworzone po nieudanej kontroli jako$ci w celu ich przegladu.

o  Wyjac zestaw odczynnikéw i zatadowac¢ nowy.

o Powtdrzyc test kontroli jakosci.

o Po uzyskaniu akceptowalnych wynikéw kontroli jakosci, nalezy powtdrzyé wszystkie
prébki Alc_E/Alc_H uzyskane po nieudanej kontroli jakosci.

W przypadku powtarzajgcych sie niepowodzen kontroli jakosci w kolejnych studzienkach,
nalezy postepowac zgodnie ze standardowymi procedurami rozwigzywania problemoéw
obowigzujacymi w laboratorium, aby oceni¢ potencjalne alternatywne przyczyny
niepowodzenia kontroli jakosci.

Prosimy o zapoznanie z niniejszym pismem Paristwa Dyrektora Medycznego w celu ustalenia
wiasciwego sposobu postepowania, uwzgledniajgcego rowniez wszelkie wczesniej uzyskane
wyniki, jesli ma to zastosowanie.

Prosimy o wypetnienie i odestanie dotaczonego do niniejszego pisma Formularza
sprawdzajgcego efektywnosé podjetej akcji naprawczej, w ciggu 30 dni.

Prosimy o zachowanie tego listu w dokumentacji laboratoryjnej i o przestanie go osobom,
ktore mogty otrzymac ten produkt.

Siemens Healthineers

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

511 Benedict Avenue,
Tarrytown, NY 10591
siemens-healthineers.com
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Rezolucja

Jednolity numer
rejestracyjny (SRN)

e W wyniku tych dziatan nalezy sledzi¢ stan zapaséw odczynnikdw w zwigzku z ich wdrazaniem
i raportowaé do Siemens Healthineers po znalezieniu rozwigzania.

Gdy opisane powyzej , Dziatania klientdw” nie bedg juz wymagane, przekazemy Panstwu dalszg
korespondencje. Dalsza komunikacja bedzie obejmowaé opcje raportowania stanu odczynnikéw
Alc_E, w tym dodatkowych i/lub odrzuconych testow lub studzienek Alc_E/Alc_H, do firmy
Siemens Healthineers w celu uzyskania rekompensaty.

US-MF-000016560

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tg sytuacjg i dziekujemy za wspodtprace
w poszukiwaniu rozwigzania. Jesli majg Panistwo jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt
z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens Healthineers lub z lokalnym przedstawicielem firmy
Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego.

Siemens Healthineers

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

511 Benedict Avenue,
Tarrytown, NY 10591
siemens-healthineers.com
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Zatacznik A Wiaczanie kontroli jakosci przy zmianie Pakietu wedtug typu testu

(Wszystkie Bardziej szczegétowe informacje na temat tych ustawien mozna znalezé w Pomocy online Atellica

:::IIIiizczt)ory Solutions/Pomocy online Atellica CI Analyzer.
1. Zikony System Navigator w obszarze QC wybierz Ustawienia kontroli jakosci.
2. W ustawieniach trybu kontroli jakosci wybierz Wedtug rodzaju testu.
3. W Atellica CH, kliknij menu rozwijane Kontrola jakosci przy zmianie Pakietu, wybierz Wtacz,
i Zachowaj.
W ustawieniach QC kliknij Lista gtéwna kontroli jakosci i wyszukaj Alc_E lub Alc_H.
Jesli zmiana Pakietu nie jest ustawiona na ,Wszystkie”, kliknij Ustawienia i wybierz wszystkie
poziomy kontroli jakosci.
6. W przypadku testow CH, w ktérych kontrola jakosci przy zmianie Pakietu nie jest wymagana,
rozwin liste kontroli jakosci, odznacz wszystkie poziomy kontroli jakosci i wybierz Zachowaj.
Zatacznik B Wiaczanie flagowania kontroli jakosci pacjenta
(Laboratoria Bardziej szczegétowe informacje na temat tych ustawien mozina znalez¢é w Pomocy online Atellica
wykorzystujace Solutions/Pomocy online Atellica CI Analyzer.
analizator Atellica 1. Zikony System Navigator w obszarze QC wybierz Flagowanie kontroli jakosci pacjenta.
do

2. Wybierz Alc_E Lub Alc_H, Nastepnie Edytuj/Wyswietl, wybierz Automatyczny i kliknij

monitorowania Zachowaj.

kontroli jakosci) 3. Upewnij sie, ze opcja flagowania kontroli jakosci pacjenta jest ustawiona na Automatyczny.

Zatacznik C Tabela 1. Reprezentatywne dane dotyczace wydajnosci Atellica CH Alc_E/Alc_H

Maksymalne obserwowane odchylenie pomiedzy studzienkami

Jednostka NGSP (%HbA1c) Jednostka IFCC (mmol/mol)

Oczekiwany | Bezwzgledne | Oczekiwany | Bezwzgledne
wynik odchylenie wynik odchylenie
Fatszywie
K 5,77 -0,70 39,57 -7,60
obnizony
Fatszywie
alszywl 5.71 4,45 38,95 48,59
podniesiony

Wszystkie znaki towarowe sg wtasnoscig ich odpowiednich wtascicieli

Siemens Healthineers

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue,

Tarrytown, NY 10591
siemens-healthineers.com
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZE)

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu otrzymania zatgczonej Pilnej informacji dotyczacej bezpieczenstwa
stosowania firmy Siemens Healthineers ACHC 26-06.A.0US, datowanego na czerwiec 2026 r. Prosimy o przeczytanie kazdego
pytania i zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Jesli otrzymali Panstwo jakiekolwiek skargi dotyczace choroby lub zdarzen niepozgdanych zwigzanych z produktami wymienionymi
w tabeli na stronie 1, prosimy o natychmiastowy kontakt z Centrum Obstugi Klienta Siemens Healthineers lub z lokalnym
przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego.

Prosimy o odestanie wypetnionego formularza zgodnie z instrukcjami podanymi na dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w tym liscie? Tak O Nie O
2. Czy zostat powiadomiony personel placowki, ktérego to dotyczy? Tak O Nie O
3. Czy kopia tego pisma zostata zachowana i udostepniona wraz Tak O Nie O

z aktualng etykietg produktu?

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej ankiete:

Stanowisko:

Instytucja:
Ulica: Kod pocztowy:
Miasto: Telefon:

Prosimy o przestanie skanu wypetnionego formularza na adres e-mail: 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, jakie ta sytuacja moze spowodowac. Jesli maja Panistwo jakiekolwiek pytania, prosimy
o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens Healthineers lub lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds.

wsparcia technicznego.

Tel. 800 120 133 - Centrum Operacyjne Serwisu

Siemens Healthineers

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue,

Tarrytown, NY 10591
siemens-healthineers.com
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