Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania

ACHC 25-05.A.0US

Analizator Atellica CH
Analizator Atellica Cl

Tytut Zanieczyszczenie niektorych butelek Atellica CH Diluent z serii o numerze 0000191602

Data wydania Luty 2025 roku

Opis problemu Po zbadaniu reklamacji klientéw firma Siemens Healthineers potwierdzita, ze niektére
pojemniki o numerach sekwencyjnych 00001-04400 (kartony 00001-02200) zawierajace
Atellica CH Diluent z serii o numerze 0000191602 do analizatoréw Atellica CH 930 oraz Atellica
Cl sa zanieczyszczone podchlorynem sodu (NaClO). Testy Atellica IM nie s3 dotkniete tym
problemem.

Zanieczyszczenie to moze mie¢ wptyw na wyniki kalibracji, kontroli jakosci oraz oznaczen
probek pacjentéw wykonywanych przy uzyciu dowolnego testu Atellica CH, z wyjatkiem
oznaczen sodu, potasu i chloru. Problem ten jest specyficzny dla Atellica CH Diluent z serii
o numerze 0000191602. Dostepne sg alternatywne serie tego produktu, ktére sg wolne od
wad.

Produkty

Numer materiatowy firmy Siemens /
Test Niepowtarzalny kod identyfikacyjny Numer serii
wyrobu

Termin
waznosci

Atellica CH Diluent -

uzytku z systemami 11099300/ 7 paidziernika
¥ . y. . |(01)00630414595771(10)0000191602(17)| 0000191602 P
Atellica CH i Atellica 20251007 2025 roku

Cl

Uwaga: Sekwencyjne numery na butelkach réznig sie od sekwencyjnych numeréw na kartonie,
poniewaz w kartonie znajdujg sie dwie butelki (patrz zdjecia w zatgczniku).

Wptyw na wyniki .

Skutkiem tego problemu mogg by¢ btednie zawyzone lub zanizone wyniki, a skala tego
zawyzenia lub zanizenia jest rézna w zaleznosci od testu i stezenia zanieczyszczenia.
Podobne nieprawidtowosci mozna zaobserwowac w oznaczeniach prébek pacjentéw oraz
materiatéw do kontroli jakosci.

Dziatania, ktore °
powinien podja¢
Klient .

Prosimy o zaprzestanie uzytkowania oraz usuniecie wszystkich zapaséw Diluentu z serii
o numerach podanych w tabeli powyzej (w punkcie ,Produkty”).

Jesli w analizatorze znajduje sie obecnie butelka z serii o numerze 0000191602 i numerze
sekwencyjnym 00001-04400, nalezy jg wyjac i zastapi¢ butelka z serii o innym numerze.
Szczegdtowe instrukcje mozna znalezé w zatgczniku.

Prosimy o dokonanie przeglagdu posiadanych zapaséw tych produktéw oraz ocene
zapotrzebowania Panstwa laboratorium na produkt zastepczy, a takie o przekazanie
informacji firmie Siemens Healthineers, by mogta je ona zgtosi¢ odpowiednim organom.

Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa placéwki
w celu ustalenia odpowiedniego sposobu postepowania, w tym w odniesieniu do
wszelkich wczesniej wygenerowanych wynikéw, o ile dotyczy.

W ciggu 30 dni nalezy wypetnié¢ i odesta¢ formularz sprawdzajacy efektywnosé podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

SIEMENS .-,
Healthineers ‘-*
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e Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentacji laboratorium oraz przestanie go
wszystkim osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt.

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.

Indywidualny numer
rejestracyjny (Single
Registration Number,
SRN):

US-MF-000016560
Zatacznik - Umiejscowienie sekwencyjnego numeru na butelce

e 4 .

1000191602
5-10-07

mwe

Mhcore Dogrostcs lmc

¥ 10891 USA
/

-

- Umiejscowienie sekwencyjnego numeru na kartonie
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Instrukcja usuniecia zanieczyszczonego Atellica CH Diluent oraz zastgpienia go nowym

Nalezy uzywa¢ odpowiednich srodkéw ochrony osobistej

1.

Rezerwuar Atellica* CH 930

(1) Zacisk mocujacy zbiornika
(2) Zbiornik

o

Usuna¢ zanieczyszczony Atellica CH Diluent (Patrz punkt ,Sprawdzanie systemu CH oraz
ptyndéw IMT” w rozdziale Wyszukiwanie i usuwanie probleméw (Troubleshooting) w pomocy
online do podrecznika operatora analizatora Atellica CH 930 lub punkt ,Wymiana ptynow
w_systemie analizatora Cl Atellica” w rozdziale Wyszukiwanie i usuwanie problemow
(Troubleshooting) w pomocy online do podrecznika operatora analizatora Atellica Cl).

Wyjaé rezerwuar, ktéry znajduje sie bezposrednio pod butelka Atellica CH Diluent, usuwajac
zacisk mocujacy i ostroznie opuszczajac zbiornik, aby zapobiec rozlaniu sie rozcienczalnika
i uszkodzeniu stomki (patrz zdjecie ponizej).

& Gy
L] ; 1
Atellica® CH 930 Reservoir Atellica® Cl 1900 Reservoir Rezerwuar Atellica* CH
X (1) Zacisk mocujacy zbiornika
Reservomreraining cl (2) Zbiornik

Oprozni¢ rezerwuar, a nastepnie ponownie zainstalowaé rezerwuar i zacisk mocujgcy
w analizatorze.
Zatadowac Atellica CH Diluent z serii wolnej od wad (nie uzywac serii 0000191602 z numerem
sekwencyjnym nizszym niz 2200 na kartonie lub 4400 na butelce) w analizatorze (Patrz
punkt ,Sprawdzanie systemu CH oraz ptynéw IMT”w pomocy online do podrecznika
operatora analizatora Atellica CH 930 lub punkt ,,Wymiana ptynéw w systemie analizatora
Atellica CI" w pomocy online do podrecznika operatora analizatora Atellica Cl).
Odczekaé az rezerwuar catkowicie sie napetni (zajmuje to okoto 15 minut).
Powtérzy¢ kroki od 1 do 5, aby oprézni¢ i napetni¢ zbiornik drugi raz.
Uzupetnié poziom Atellica CH Diluent pie¢ (5) razy.
- W przypadku analizatora Atellica CH 930 nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
zawartymi w rozdziale Wykrywanie i usuwanie usterek (Troubleshooting) w pomocy online
do podrecznika operatora, w punkcie Napetnianie analizatora ptynem czyszczgcym CH,
rozcienczalnikiem CH oraz woda.
- W przypadku analizatora Atellica CH nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi
w rozdziale Wykrywanie i usuwanie usterek (Troubleshooting) w pomocy online, patrz
punkt Napetnianie analizatora ptynami systemowymi od stanu suchego do mokrego
w rozdziale Diagnostyka przeprowadzana przez operatora.

UWAGA: Nalezy monitorowa¢ liczbe sekwencji napetniania, poniewaz nie wyswietli sie ona na
ekranie.

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

Inc. 2024 rok

Siemens Healthineers

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591
siemens-healthineers.com
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Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatagczong wazng informacje dotyczgca bezpieczenstwa
stosowania ACHC25-05.A.0US z lutego 2025 roku, przestang przez firme Siemens Healthineers. Prosimy o przeczytanie kazdego
pytania oraz zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce choréb lub zdarzen niepozgdanych majgcych zwigzek z produktem
wymienionym na stronie 1, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens Healthineers

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZE)

lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego.

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

1.

Jezeli odpowiedz na powyisze pytanie 2 jest twierdzgca, prosimy o wypetnienie tabeli ponizej w celu podania ilosci wadliwego

Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w niniejszym

L Tak OO Nie O
pismie?
Czy obecnie majg Panstwo u siebie produkt, ktérego dotyczy opisany
tu problem? Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o sprawdzenie Tak O Nie (I
stanu zapaséw.
Czy powiadomiono pracownikdw placowki, ktorych dotyczy ten Tak O Nie (I
problem?
Czy kopia tego pisma zostata zachowana i udostepniona wraz Tak O Nie (I

z aktualnym oznakowaniem produktu?

produktu w Panstwa laboratorium oraz ilosci wymaganych produktow zastepczych.

Opis produktu

Numer katalogowy produktu / Numer materiatowy firmy

Siemens (SMN) / Numer serii

llos¢ zapaséw wadliwego produktu

llo$¢ wyrzuconych produktéw/wymaganych produktéw

zastepczych

Wtellica CH Diluent /11099300 / 0000191602

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja:

Ulica: Kod pocztowy:
Miasto: Telefon:

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 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.

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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