Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa
stosowania

. . ACHC26-08.A.0US
Analizator Atellica CH

Analizator Atellica Cl

Potencjalne przeniesienie (kontaminacja) odczynnikéw zwigzane z cholesterolem HDL (HDLC)

Tytut  \iellica CH i catkowitym biatkiem_2 (TP_2) Atellica CH

Data wydania  Wrzesien 2026

Produkty
Numer materiatowy Siemens / ..
Test/Kod testu Unikalny identyfikator urzadzenia Numer partii
Atellica CH HDL Cholesterol (HDLC) 11537213 / 00630414610832 Wszystkie partie
Atellica CH Catkowite biatko_2 11537228 / 00630414611082 Wszystkie partie
(TP_2) 11645755 / 00630414654010 Wszystkie partie

Jesli w Twoim laboratorium nie wykonuje sie tych testéw, nie musisz podejmowac zadnych
dziatan.

Opis problemu  rirm; Siemens Healthineers potwierdzita, po zbadaniu skarg klientéw, mozliwoéé przeniesienia
(kontaminacji) odczynnikdw w analizatorach Atellica CH i Atellica ClI. Jesli dojdzie do
przeniesienia (kontaminacji), moze to mie¢ wptyw na prébki pacjentow, kontrole jakosci (QC)
i/lub wyniki kalibratora.

Dla analizatora Atellica CH:

e Przeniesienie z testu Atellica CH HDL Cholesterol (HDLC) moze powodowac fatszywie
zawyzone wyniki testu Atellica CH Enzymatic Hemoglobin Alc (Alc_E, Alc_H).

Do analizatora Atellica Cl:

e Przeniesienie z testu Atellica CH HDL Cholesterol (HDLC) moze powodowac fatszywie
zawyzone wyniki testu Atellica CH Enzymatic Hemoglobin Alc (Alc_E).

e  Przeniesienie z testu Atellica CH Total Protein (TP_2) moze powodowac fatszywie
zanizone wyniki testu Atellica CH Direct Bilirubin 2 (DBil_2). Taka interakcja nie
wystepuje w przypadku analizatora Atellica CH.

Wptyw na wyniki W przypadku wystgpienia przeniesienia wyniki Alc_E/Alc_H mogg by¢ fatszywie zawyzone, a
wyniki DBil_2 fatszywie zanizone. Reprezentatywne odchylenia przedstawiono odpowiednio w
tabeli 2 i tabeli 3 w zatgczniku A. Wyniki badan nalezy zawsze interpretowac w kontekscie
historii choroby pacjenta, obrazu klinicznego i innych ustalen.

Dziatania klientow e  Prosimy o zapoznanie sie z niniejszym pismem wraz z Dyrektorem Medycznym w celu
ustalenia wtasciwego sposobu postepowania, uwzgledniajgcego réwniez wszelkie
wczesniej uzyskane wyniki, jesli ma to zastosowanie.

e  Ptukanie sondy Clean 2 jest czescig nastepujacych pakietéw aktualizacji definicji testow,
ktore wkrotce beda dostepne:

o Pakiet aktualizacji definicji testu CH Wersja 1.2.1 dla Atellica Solution
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Rezolucja

Jednolity numer
rejestracyjny (SRN)

o Pakiet aktualizacji definicji testu CH wersja 1.2.1 dla analizatora Atellica Cl

Uwaga: Klienci, ktorych systemy sg podtgczone do ustugi Siemens Remote
Services (SRS), mogg samodzielnie zainstalowa¢ odpowiednig wersje.

Aby otrzymac zaktualizowane definicje testéw, sprawdz, czy w Twoich systemach dziatajg
nastepujace dostepne komercyjnie wersje oprogramowania systemowego:

o Oprogramowanie analizatora Atellica CH w wersji 1.31.1
o Oprogramowanie analizatora Atellica CI, wersja 1.31.51

Uwaga: Zaktualizowane definicje testdw mozna zainstalowa¢ dopiero po
zaktualizowaniu systemu do odpowiedniej wersji oprogramowania systemowego
wymienionej powyzej.
Po zainstalowaniu odpowiedniej wersji oprogramowania systemowego i udostepnieniu w
systemie pakietu aktualizacji definicji testdw w wersji 1.2.1 nalezy postepowac zgodnie z
instrukcjami instalacji podanymi w dofgczonych Informacjach o wydaniu.

Do momentu zainstalowania odpowiednich wersji oprogramowania systemowego i
definicji testow nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami tymczasowymi podanymi w
Zataczniku B lub Zataczniku C, w zaleznosci od biezgcej wersji oprogramowania.

Jesli zainstalowano juz odpowiednia wersje oprogramowania systemowego i
zaktualizowane definicje testéw, nie trzeba podejmowac zadnych dalszych dziatan
systemowych. Instrukcje dotyczace sprawdzenia, czy zainstalowano pakiet aktualizacji
definicji testow w wersji 1.2.1, znajdujg sie w Zatgczniku D.

Wypetnij i odeslij dotgczony do niniejszego pisma Formularz kontroli skutecznosci dziatan
naprawczych w ciggu (30) dni.

Prosze zachowac ten list w dokumentacji laboratoryjnej i przesta¢ go osobom, ktére mogty
otrzymac ten produkt.

Dodanie ptukania sondy Clean 2 rozwigzuje problem tych potencjalnych interakcji.

US-MF-000016560

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja moze spowodowac. Jesli maja
Panstwo jakiekolwiek pytania lub potrzebujg pomocy, prosimy o kontakt z Centrum Obstugi
Klienta Siemens Healthineers lub lokalnym przedstawicielem pomocy technicznej Siemens
Healthineers.

Siemens Healthineers

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

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

Zatacznik B

Dodatkowe dane opisujace problem z produktem

Tabela 2. Wptyw HDLC na wyniki prébek pacjentéw z Alc w Atellica CH i Atellica Cl

Jednostka NGSP (%) Jednostka IFCC (mmol/mol)
% %
Alc Alc po HDLC Odcl;yleni Alc Alc po HDLC Odchylenie
4,58 5,56 21% 26,54 37,25 40%
4,87 6.02 24% 29,71 42,28 42%
5.36 6,45 20% 35.07 46,98 34%
5,70 7.14 25% 38,78 54,53 41%
6,77 7,74 14% 50,48 61.08 21%
6,87 8.24 20% 51,57 66,55 29%
6,96 8.43 21% 52,56 68,63 31%
7.22 8,81 22% 55,40 72,78 31%
7,76 10.01 29% 61,30 85,90 40%
8.01 9,66 21% 64.04 82.07 28%
8,47 9,57 13% 69.06 81.09 17%
8.71 9,49 9% 71,69 80.21 12%
Tabela 3. Wptyw TP_2 na wyniki DBil_2 w Atellica CI
Typ prébki DBil_2 DBil_2 po TP_2 %
mg/dl (umol/l) mg/dl (umol/1) Odchylenie
Kontrola jakosci 0,2 (3) 0,2 (3) 0%
Kontrola jakosci 1.2 (21) 0,9 (15) -25%
Kontrola jakosci 2.4 (41) 1,9 (32) -21%
Serum 7,7 (132) 7,0 (120) -9%

Uwaga: Ta interakcja nie wystepuje w analizatorze Atellica CH

Instrukcje tymczasowe dla analizatorow Atellica CH z oprogramowaniem Atellica Solution
Software w wersji 1.29 i nowszych

Aby ograniczy¢ przenoszenie HDLC do testéw Atellica CH Alc_E i Alc_H, konieczne jest
przeprowadzenie ptukania sondy Clean 2, ktére mozna zaprogramowac w interfejsie

uzytkownika.

1. Postepuj zgodnie z sekcjg pomocy online ,,Przygotowanie do konfiguracji lub edycji
definicji testow ,,aby przygotowac system do zapisania zmian w definicji testu dla
testéw Alc_E/Alc_H.

2. PrzejdZ do Definicja testu CH i pod Analiza z listy rozwijanej wybierz test Alc_E lub

Alc_H.

Siemens Healthineers

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

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

Zatacznik D

Wybierz Mitigation a potem Add Mitigation.

3
4. W Dawcy Testu wybierz HDLC. W Celu wybierz Odczynnik.
5. W odczynniku Mitigation wybierz Clean 2 i wybierz Zachowa;.
6. Przeczytaj ostrzezenie, a nastepnie wybierz Tak.

Dodatkowe wskazéwki dotyczgce tych krokdéw mozna znalezé w pomocy online dla Atellica
Solution.

Instrukcje tymczasowe dla analizatorow Atellica CH z oprogramowaniem Atellica Solution w
wersji nizszej niz 1.29 i analizatoréw Atellica Cl (wszystkie wersje oprogramowania)

Uzytkownicy nie majg mozliwosci zaprogramowania ptukania sondy na potrzeby testéw
chemicznych.

Jezeli laboratorium dysponuje wieloma analizatorami, klienci moga rozdzieli¢ testy, wykonujac
badanie HDLC na analizatorze innym niz Alc_E/Alc_H oraz badanie TP_2 na analizatorze
innym niz DBil_2.

Jezeli laboratorium nie zdecyduje sie na rozdzielenie testéw w sposéb wskazany powyzej,
mozliwe jest przeprowadzenie badan w seriach.

Uwaga: W przypadku testow wykonywanych w seriach ptukanie sondy Clean 2 nalezy
rozpoczgc po zakonczeniu HDLC i przed Alc_E/Alc_H oraz po zakonczeniu TP_2 i przed DBil_2.
Kazda z ponizszych czynnosci spowoduje rozpoczecie ptukania sondy Clean 2:

e Po 12 minutach od przejscia analizatora w tryb gotowosci.
e  Po zakonczeniu kazdego testu kanatu otwartego.

e  Po ponownym uruchomieniu stacji roboczej PCC i wszystkich modutéw. Instrukcje
dotyczgce ponownego uruchamiania systemu mozna znalezé w pomocy online
rozwigzania Atellica Solution/pomocy online analizatora Atellica Cl.

Instrukcje, aby sprawdzi¢ czy zainstalowano pakiet aktualizacji definicji testu CH w wersji 1.2.1

1. W Nawigatorze systemu, w obszarze Ogdlne wybierz Aktualizacje oprogramowania i
przejrzyj liste pod katem nastepujgcych elementow:

e Dla Atellica Solution: Definicja testu Atellica CH 1.2.1.6
e Dla Atellica Cl: Definicja testu Atellica CH 1.2.1.4

2. Jesli powyzsza definicja testu Atellica CH jest widoczna na liscie, nie trzeba
podejmowacd zadnych dalszych dziatan.

Jesli powyzsza definicja testu Atellica CH nie jest widoczna na liscie, postepuj zgodnie z
instrukcjami podanymi w Zatgczniku B lub Zatgczniku C (w zaleznosci od biezgcej wersji
oprogramowania) do momentu, az w Twoim systemie pojawi sie pakiet aktualizacji definicji
testu Atellica CH 1.2.1.

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 odbioru zatgczonego pilnego powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa
ACHC26-08.A.0US firmy Siemens Healthineers z wrzesnia 2026 r. Prosze przeczytac kazde pytanie i zaznaczy¢ wtasciwg
odpowiedz.

Jesli otrzymali Panstwo jakiekolwiek skargi dotyczgce choroby lub zdarzen niepozgdanych zwigzanych z produktami
wymienionymi w tabeli na stronie 1, prosimy o natychmiastowy kontakt z lokalnym Centrum Obstugi Klienta Siemens
Healthineers lub lokalnym przedstawicielem pomocy technicznej Siemens Healthineers.

Wypetniony formularz nalezy odesta¢ 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 powiadomiono personel placéwki, ktérego to dotyczy? Tak O NIE O

3. Czy zachowano kopie listu i wystano jg wraz z aktualng etykietg Tak O NIE O
produktu?

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej ankiete:

Tytut: Telefon:
Instytucja:

Ulica:

Miasto: Kod:

Prosimy o przestanie skanu wypetnionego formularza na adres e-mail: medycyna.pl@siemens-healthineers.com

Mozna réwniez przestaé wypetniony formularz faksem do Biura Obstugi Klienta pod adresem 22 510 14 21

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja moze spowodowac. Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania,
prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta Siemens Healthineers lub lokalnym przedstawicielem pomocy technicznej
Siemens Healthineers.

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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