Pilna informacja o bezpieczenstwie
stosowania

ACHC26-05.A.0US

Analizator CH Atellica
Analizator Cl Atellica

Atellica CH Kinaza kreatynowa (CK_L): mozliwos$¢ wystgpienia fatszywie zawyzonych wynikéw

Tytut  orzypadku serii 0 numerach 252591, 252602 | 252612
Data wydania MAR-2026
Produkty Numer SMN/ UDI
Kod (Unikalny Numer .. s s
Test testu identyfikator serii Data produkcji | Data waznosci
urzadzenia)

Atellica CH 252591 01-lip-2025 01-sie-2026

Kinaza CK_L 0061310(319121%%%/642 252602 01-lip-2025 01-sie-2026

kreatynowa 252612 01-sie-2025 01-wrz-2026

Opis problemu

Wptyw na wyniki

Dziatania klientow

Rozwiazanie

Jednolity numer
rejestracyjny (SRN)

Firma Siemens Healthineers potwierdzita, po zbadaniu skarg klientow, mozliwos¢ wystepowania
fatszywie zawyzonych wynikéw w probkach od pacjentéw, kontroli jakosci (QC) i/lub
kalibratorow, podczas stosowania odczynnika Atellica CH Creatine Kinase (CK_L) o numerach
serii 252591, 252602 i 252612, w analizatorach Atellica CH i Atellica Cl. Problem ten mozna
zaobserwowac zaréwno w przypadku prébek surowicy jak i osocza. Wyniki kontroli jakosci moga
nie wykry¢ problemu. Firma Siemens Healthineers aktywnie bada przyczyne tego problemu.

Klienci zgtaszali poczatkowe wyniki przekraczajgce przedziat pomiarowy (>1300 U/I) lub
przekraczajgce rozszerzony przedziat pomiarowy (>39 000 U/I), przy czym rzeczywisty wynik
byt nizszy. Prawdziwe wyniki mogg miesci¢ sie w zakresie pomiarowym testu, ponizej lub
powyzej niego.

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania i wyrzuci¢ zestawy z serii wymienionych powyzej
w sekcji Produkty.

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

Prosimy o przejrzenie stanu zapaséw, aby okresli¢ zapotrzebowanie laboratorium na
produkty zastepcze i przekazanie tych informacji firmie Siemens Healthineers na potrzeby
raportowania regulacyjnego.

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

Prosimy o zachowanie tego listu w dokumentacji laboratoryjnej i o przestanie kopii
kazdemu, kto mégt otrzymac lub uzywac ten produkt.

Dostepne s3 alternatywne serie zestawdw Atellica CH CK_L, wolne od opisanego problemu.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja moze spowodowaé. Jesli maja
Panstwo jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta Siemens
Healthineers lub lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia
technicznego.

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 zataczonej Pilnej informacji o bezpieczenstwie stosowania
ACHC26-05.A.0US firmy Siemens Healthineers z marca 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 i zrozumieli Panstwo instrukcje zawarte w tym liscie? Tak O Nie O

2. Czy obecnie maja Panstwo produkt(y), ktérego dotyczy opisany

problem? Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o sprawdzenie stanu Tak O Nie O
zapasow.

3. Czy powiadomiono wszystkich pracownikow, ktérych dotyczy ten Tak O Nie O
problem?

4. Czy kopia tego pisma zostata zachowana i udostepniona wraz Tak O Nie O

z aktualng etykietg produktu?

Jesli odpowiedz na pytanie nr 2 brzmi ,Tak”, prosimy o uzupetnienie ponizszej tabeli i wskazanie ilosci produktéw, ktérych
dotyczy problem, znajdujacych sie w Panistwa laboratorium, oraz ilosci potrzebnych produktéw zastepczych.

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

Atellica CH kinaza kreatynowa (CK_L)/ SMN 11097640/
Numery partii 252591, 252602, 252612

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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