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FSCA ASI 19-04
Atellica® Solution

Atellica CH 930 Analyzer — Tre problemi identificati per Atellica Solution con la Versione di Software V
1.19.2 e precedenti

Gentile Cliente,

| nostri archivi ci segnalano che il Vostro laboratorio potrebbe aver ricevuto uno dei seguenti prodotti:

Tabella 1. Atellica® Solution Prodotto Affetto:

Prodotto Siemens Material Number (SMN)

Atellica CH 930 Analyzer 11067000

Motivo per I’Azione Correttiva Urgente

Lo scopo di questa comunicazione & di informarVi riguardo a problemi con Atellica CH 930 Analyzer indicato nella Tabella 1,
che utilizza la Versione di Software Atellica Solution (SW) V1.19.2 o precedenti e fornire istruzioni sulle azioni che il Vostro
laboratorio deve intraprendere. Questi problemi saranno risolti nella Versione di Software 1.20.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. ha confermato tre problemi:

Metodo Problema osservato

La definizione test prevede per la calibrazione pack un intervallo di 20 giorni invece di
Problema #1: Ecstasy 15 giorni. In base all’indagine di Siemens Healthineers, non vi & nessun impatto sulla
(SMN# 11097518) prestazione del metodo Ecstasy dovuta all’estensione della calibrazione per pack.

La definizione test prevede per la calibrazione lotto un intervallo di 185 giorni invece di
Problema #2: Proteine Totali 181 giorni. In base all'indagine di Siemens Healthineers, non vi & nessun impatto sulla
(SMN# 11097604) prestazione del metodo Proteine Totali dovuta all’estensione della calibrazione lotto.
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La definizione test prevede un intervallo di stabilita a bordo (OBS) di 30 giorni invece di
21 giorni. In base all'indagine di Siemens Healthineers, non vi € alcun impatto sulla
prestazione del metodo Fattore Reumatoide dovuta alla OBS estesa a una
Problema #3: Fattore Reumatoide | concentrazione dicirca 7 IU/mL e 45 IU/mL. A una concentrazione di 75 IlU/mL di RF, &
(SMN# 11097618) stata osservata una riduzione massima del recupero pari al 9% dovuta alla OBS estesa.

Rischio per la Salute

Il rischio per la salute dovuto a questo problema e trascurabile. Non vi & alcun impatto sulle

Ecstasy e Proteine prestazioni dei metodi Ecstasi e Proteine Totali.

Totali

Il rischio per la salute dovuto a questo problema é trascurabile. Campioni di pazienti con
i . risultati di Fattore Reumatoide superiori all’intervallo di riferimento avrebbero
Reumatoide

un’interpretazione clinica simile. Le azioni per ridurre I'impatto includono la presentazione e
la correlazione con la storia clinica nonché altre valutazioni diagnostiche di laboratorio.
Siemens Healthineers non raccomanda la revisione dei risultati precedentemente generate.

Azioni da eseguire da parte del Cliente

Problema #1: Atellica CH 930 Ecstasi (Xtc300 e Xtc500) Indicazioni per Calibrazione Pack

1. Caricareipack reagente Atellica CH Ecstasy (Xtc300/500) sull’Analizzatore CH. Riferirsi alla Guida in Linea Atellica
Solution Sezione Caricamento Reagenti CH per le istruzioni.

2. Eseguire immediatamente la calibrazione per lotto. Riferirsi alla Guida in Linea Atellica Solution Sezione Creare
richiesta Calibrazione Reagente per Lotto per le istruzioni.

3. Dopo aver completato e accettato la calibrazione per lotto, annotare la data e I'ora in cui la calibrazione é stata
eseguita andando in Calibrazione > Risultati Calibrazione e selezionando il metodo e I'analizzatore appropriato.
(Riferimento Figura 1. Schermata Risultati Calibrazione)

Se il conteggio dei test raggiunge lo zero prima che siano trascorsi 15 giorni, non & richiesta alcuna azione aggiuntiva.

5. Seil conteggio dei test non raggiunge lo zero prima che siano trascorsi 15 giorni, 15 giorni dopo I'esecuzione della
calibrazione per lotto & necessario eseguire una calibrazione per pack. Riferirsi alla Guida in Linea Atellica Solution
Sezione Creare richiesta Calibrazione Reagente per Pack per le istruzioni.

6. Dopo aver completato e accettato la calibrazione per pack, annotare la data e I'ora in cui la calibrazione per pack &
stata eseguita andando in Calibrazione > Risultati Calibrazione e selezionando il metodo appropriato.

7. Eseguire i passaggi 5 —6 fino a quando il pozzetto ha zero test o non ha test sufficienti per eseguire un’altra
calibrazione pack fino a scadenza.

8. Quando il sistema cambia pozzetto, la calibrazione per lotto gia stabilita verra applicata al nuovo pozzetto
perforato. Quando questo accade, andare in Inventario > Panoramica Reagenti selezionare il pack di Xtc a bordo e
annotare la data e I'ora, visibile in Dettagli Reagente, in cui il secondo pozzetto é stato perforato. Quindici giorni
dopo che il secondo pack é stato perforato, deve essere eseguita una calibrazione per pack. Questa procedura deve
essere ripetuta fino a quando il conteggio test del pozzetto raggiunge lo zero.
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Figura 1. Schermata Risultati Calibrazione
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Problema #2: Atellica CH 930 Proteine Totali (TP) Indicazioni per Calibrazione Lotto

1. Andare in Calibrazione > Risultati Calibrazione e selezionare il metodo TP. (Riferimento
Figura 1. Schermata Risultati Calibrazione)

2. Annotare la data e 'ora della calibrazione per lotto delle TP. Una calibrazione per lotto andra eseguita dopo 181 dalla data
annotata.

Problema #3: Atellica CH 930 Fattore (RF) Indicazioni per la Stabilita a Bordo

Caricamento dei reagenti e annotazione della Stabilita a Bordo
1. Caricare i pack reagente Atellica CH Fattore Reumatoide (RF) sull’Analizzatore CH. Riferirsi alla Guida in Linea Atellica Solution

Sezione Caricamento Reagenti CH per le istruzioni.
2. Andare in Inventario > Panoramica Reagenti e selezionare RF per vedere i Dettagli Reagente. (Riferimento Figura 2. Schermata
Panoramica Reagenti)
3. Annotare la data e I'ora in cui il pozzetto/i reagente é stato perforato. Per favore controllare lo stato di ciascun pozzetto in
“Dettagli Reagente”.
a. Condizione #1: Se entrambi i pozzetti sono stati perforati dopo il caricamento del pack reagente e/o la Versione di
Software Atellica & < 1.19, tutto il pack deve essere scaricato dopo 21 giorni, Riferirsi alla Guida in Linea Atellica
Solution Sezione Scaricamento Reagenti per le istruzioni.
b. Condizione #2: Se solamente il primo pozzetto & stato perforato dopo il caricamento del pack reagente e la Versione di
Software Atellica & la 1.19 o successiva, per favore seguire le indicazioni riportate di seguito per disabilitare
; manualmente il pozzetto del pack reagente per utilizzare il secondo pozzetto. Una volta che il secondo pozzetto &
aperto da 21 giorni I'intero pack reagente deve essere scaricato dall’analizzatore CH.
c. NOTA: Se il conteggio dei test per il Pozzetto 1 o il Pozzetto 2 raggiunge lo zero prima della scadenza della Stabilita a
Bordo di 21 giorni, non é richiesta alcuna azione aggiuntiva.

Figura 2. Schermata Panoramica Reagenti
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Disabilitazione Manuale del Pozzetto del Pack Reagente o scaricamento del Pack Reagente dall’analizzatore CH.

Per il Software Atellica Versione 1.19 e successive:

1,

Ll

Loggarsi come Lab Manager

Andare in Inventario > Panoramica Reagenti (Riferimento Figura 3. Schermata Panoramica Reagenti)
Individuare e selezionare il reagente RF.

In Dettagli Reagente, Selezionare Pack Reagente P1

Selezionare Disabilita Pozzetto 1

Per il Software Atellica Versione <1.19:

1.

Rimuovere il Pack Reagente dall’analizzatore CH. Riferirsi alla Guida in Linea Atellica Solution Sezione Scaricamento
Reagenti per le istruzioni.
Smaltire il pack reagente.

Figura 3. Schermata Panoramica Reagenti
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e Sipregadirivedere questa comunicazione con il Vostro Direttore Medico.
e Compilare e restituire il Form di ricezione allegato a questa comunicazione entro 30 giorni.

e Seavete avuto segnalazioni per malattia o eventi avversi associati ai prodotti indicati nella Tabella 1, contattare
immediatamente il Supporto Tecnico Siemens Healthineers o il Vostro rappresentante locale di Siemens
Healthineers.

Si prega di conservare questa comunicazione nei Vostri archivi e inoltrarla a coloro che potrebbero aver ricevuto questo
prodotto.

Ci scusiamo per I'inconveniente arrecato e per qualsiasi informazione tecnica riguardante il presente avviso di sicurezza Vi
preghiamo di contattare il rappresentante locale di Siemens o di contattare il servizio di supporto al cliente telefonando al
seguente numero: 800 01 01 85.

Vogliate altresi cortesemente distribuire queste informazioni a tutto il personale interessato nel Vostro laboratorio,
mantenerne una copia nel Vostro archivio e inoltrarle a chiunque possa avere in uso il dispositivo oggetto del presente
comunicato.

Confidiamo che questa comunicazione sia intesa come una scrupolosa attenzione che la nostra azienda pone non solo nelle
procedure di produzione, ma anche al costante monitoraggio della qualita dei prodotti presso gli utilizzatori al fine di
assicurare il piti elevato standard di qualita e sicurezza.

Nel ringraziarVi per la collaborazione Vi inviamo i nostri pit distinti saluti. g p \

A\
Siemens Healthgare S.r.l.
Dot§’.‘ Paglo/Colombo
Procuratore)
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” — FSCA ASI 19-04

Atellica® Solution

Atellica CH 930 Analyzer — Tre problemi identificati per Atellica Solution con la Versione di Software V
1.19.2 e precedenti

Vi preghiamo di voler completare il presente Modulo e di inviarlo via e-mail allindirizzo: Regulatory-
Affairs.team@siemens-healthineers.com a conferma dell’avvenuta ricezione dell’awviso di sicurezza sopra indicato.

Cliente/firma Citta

Timbro/data
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