Urgent Field Safety Notice

ACHC25-01.B.0US
Atellica CH Analyzer

Atellica CH-Reaktionsring-Kiivettensegmente kdnnen bei sieben (7) Assays zu Ungenauigkeiten

Titel
te fuhren

Datum Okt-2024

Problem- Siemens Healthineers hat im Zuge einer internen Prifung von Kundenreklamationen bestétigt,

beschreibung dass bei sieben (7) Assays die Moglichkeit von Ungenauigkeiten besteht. Flr diese Assays wurde
bei einigen Atellica CH-Analysegeraten eine optische Empfindlichkeit bei Verwendung einer
Untercharge von Atellica® CH-Reaktionsring-Kivettensegmenten festgestellt (siehe Anhang,
Tabelle 1). Die Chargennummern der potenziell betroffenen Atellica CH-Reaktionsring-
Kivettensegmente beginnen mit «N15» auf der Verpackung bzw. «15» auf der Unterseite des
Kivettensegments. Nicht alle Atellica CH-Analysegerate sind von diesem Problem betroffen.
Ehe Patientenproben analysiert werden, kdnnen fehlgeschlagene Qualitatskontrollen (Quality
Control, QC) einen Hinweis auf das Problem geben. Die Daten zum systematischen Fehler der
betroffenen Assays sind in Tabelle 2 im Anhang aufgefiihrt.

Nicht betroffen von dem Problem sind Atellica CH-Reaktionsring-Kiivettensegmente, deren
Chargennummern mit «11» beginnen.

Produkte Produkt Siemens Materialnummer /

Unique Device Identification Chargennummern

Atellica CH Reaction Ring Cuvette Alle Chargen, die mit

11099326 / 00630414596143 "N15" oder "15"
Segment .
beginnen
Auswirkungen auf Aufgrund des Problems kdnnen fiir sieben (7) Analyten falschlicherweise erhéhte oder
die Ergebnisse erniedrigte QC- und Patientenergebnisse auftreten (siehe Tabelle 1 im Anhang). Die Daten

aus internen Untersuchungen sind im Anhang, Tabelle 2, aufgefiihrt. Die Ergebnisse dieser
Tests sind jeweils in Verbindung mit der Anamnese, dem klinischen Bild und anderen
Patientenbefunden zu interpretieren.

Massnahmen e  Bitte bestimmen Sie auf der Grundlage dieses Schreibens zusammen mit der arztlichen
Leitung die geeigneten Massnahmen, gegebenenfalls auch hinsichtlich der bereits friiher
generierten Ergebnisse.

e Kontrollieren Sie Ihren aktuellen Bestand an Atellica CH-Reaktionsring-
Kiivettensegmenten. Alle Atellica CH-Reaktionsring-Kiivettensegmente, die mit «11»
beginnen, bleiben von dieser Mitteilung unberiihrt und kénnen uneingeschrankt
verwendet werden. Alle anderen Chargen in lhrem Bestand miissen sofort entsorgt
werden.

e Instrumente, die mit Smart Remote Services (SRS) verbunden sind, wurden am 7. Oktober
2024 fernbeurteilt. Es wurde festgestellt, dass |hr(e) Analysegerat(e) NICHT betroffen ist bzw.
sind. Sollten Sie lhre Kiivetten jedoch seit dem 7. Oktober 2024 ausgetauscht haben,
kontrollieren und/oder ersetzen Sie die im nachstehenden Anhang aufgefiihrten Atellica
CH-Reaktionsring-Kiivettensegmente.
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e Bitte fiillen Sie das beigefiigte Antwortformular zur Uberpriifung der Effektivitat der
Korrekturmassnahmen aus und senden Sie es an uns zuriick. Geben Sie an, ob Sie ein
Ersatzprodukt bendtigen.

e Falls Ihnen Beschwerden (iber Erkrankungen oder negative Auswirkungen in Zusammenhang

mit den in Tabelle 1 aufgefiihrten Produkten zugegangen sind, wenden Sie sich umgehend an

Ihr Siemens Healthineers Customer Care Center oder an lhre*n ortliche*n
Ansprechpartner*in beim Technischen Support von Siemens Healthineers.

e  Bitte bewahren Sie dieses Schreiben zusammen mit Ihren Laborunterlagen auf und leiten Sie
es an alle Stellen weiter, die dieses Produkt méglicherweise bezogen haben.

Siemens Healthineers hat bestétigt, dass die Atellica CH-Reaktionsringsegmente, die mit der
Chargennummer «11» beginnen, nicht betroffen sind. Zukiinftige Chargen werden absehbar
erwartungsgemadss funktionieren.

Wir entschuldigen uns fir allfallige Unannehmlichkeiten durch diese Situation. Bei Fragen
wenden Sie sich bitte an Ihr Siemens Healthineers Customer Care Center oder an Ihre*n
ortliche*n Ansprechpartner*in beim Technischen Support von Siemens Healthineers.

US-MF-000016560

Tabelle 1. Assays mit moglichem durch Ungenauigkeit bedingtem systematischem Fehler

Produkt Siemens Materialnummer
Atellica CH Ammonia (Amm) 11097529
Atellica CH Acetaminophen (Acet) 11097522
Atellica CH Alanine Aminotransferase (ALT) 11097605
Atellica CH Enzymatic Hemoglobin Alc (Alc_E) 11097536
Atellica CH Creatine Kinase (CK_L) 11097640
Atellica CH Cystatin C_2 (CYSC_2) 11097647
Atellica CH Salicylate (Sal) 11097523

Tabelle 2. Durch Ungenauigkeit bedingter potenzieller systematischer Fehler bei betroffenen

Assays
Maximal Maximal
beobachteter beobachteter
Assay QC-Stufe Erwartetes Ergebnis relativer positiver | relativer negativer
systematischer systematischer
Fehler (%) Fehler (%)
L1 122.0 pg/dL 9.8 -24.8
Amm [71.6 pumol/L]
L1 1.4 mg/dL 21.4 -14.3
2. I/L
Acet [92.5 pmol/L]
L3 13.8 mg/dL 2.9 -3.6
[912.2 pmol/L]
L1 34 U/L 12.9 -16.5
ALT
L3 195 U/L 4.3 -1.1
L1 43 % 14.0 -14.0
Alc E [23.5 mmol/mol]
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L2 9.4 % 6.9 -2.8
[79.2 mmol/mol]
L1 70 U/L 80.0 >-80.0
L
CK_ L3 547 U/L 18.6 -2.7
L1 0.5 mg/L 34.0 -44.0
2
CYsc. L2 0.6 mg/L 28.3 -23.3
L1 6 mg/dL 66.7 >-60.0
Sal [0.4 mmol/L]
L2 15 mg/dL 31.3 -26.0
[1.1 mmol/L]

Beurteilung der Atellica CH-Reaktionsring-Kiivettensegmente im Atellica CH-Analysegerat.
Die Gesamtzeit fiir dieses Verfahren betragt ca. 90—-100 Minuten.

e Bewerten Sie lhren aktuellen Bestand an Atellica CH-Reaktionsring-Kiivettensegmenten.

Alle Atellica CH-Reaktionsring-Kivettensegmente, die mit «11» beginnen, kdnnen
uneingeschrankt verwendet werden. Alle anderen Chargen in lhrem Bestand sind
unverziglich zu verwerfen.

Abbildung 1. Position der Chargennummer am Atellica CH-Reaktionsring-
Kiivettensegment

—

1. Gehen Sie in den Diagnosemodus (siehe unter Bediener Diagnose auswdhlen in Atellica CH in
Abschnitt 18 Fehlerbehebung in der Online-Hilfe flr Diagnostik durch Bedienpersonal von Atellica
Solutions).

2. Wahlen Sie Subsysteme > Kiivette.
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3. Wabhlen Sie Ersetzen der CH Reaktionskiivettensegmente > Ausfiihren > JA.

4. Warten Sie, bis sich das Analysegerat fur die Wartung vorbereitet hat.

HINWEIS: Die Abdeckungen werden automatisch entriegelt. Falls die Abdeckungen
verriegelt sind, wahlen Sie Abdeckungen entriegeln.

5. Offnen Sie die Atellica CH-Frontabdeckung.

6. Drehen Sie den Reaktionsring mit der Hand im Uhrzeigersinn oder gegen den Uhrzeigersinn,
um auf das Reaktionskivettensegment zuzugreifen.

HINWEIS: Im Analysegerat ist jede Kiivettensegment-Position mit einem
Grossbuchstaben eindeutig gekennzeichnet.

7.Um das Segment zu entriegeln, drehen Sie die Randelschrauben eine Viertelumdrehung gegen
den Uhrzeigersinn, so dass sich die Sperrzungen in der 12-Uhr- bzw. 6-Uhr-Position befinden
und das Segment entnehmbar ist (Abbildung 2).

Abbildung 2. Kiivettensegment entriegeln und herausheben

8. Heben Sie das Segment heraus und prifen Sie den Barcode auf der Unterseite (siehe
Abbildung 1).

e Wenn die Chargennummer mit «11» beginnt, ist sie nicht betroffen. Setzen Sie das
Kuvettensegment wieder an der Stelle ein, an der es entfernt wurde.

e Wenn die Chargennummer mit «N15» oder «15» beginnt, suchen Sie ein neues Segment mit
einem Barcode, der mit einer «11» beginnt, und setzen Sie das Segment in den Reaktionsring
ein. Wenn Sie kein neues Segment haben, das mit «11» beginnt, setzen Sie das «N15»- bzw.
«15»-Segment wieder ein und notieren Sie den Grossbuchstaben der Position sowie die
Chargennummer. Diese Informationen bendtigt das Siemens-Personal fur die
Leistungsbewertung Ihres Analysegerats.
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Abbildung 3. Kiivettensegment einsetzen

9. Setzen Sie das Segment ein, indem Sie es mit den Léchern auf die entsprechenden Stifte
stecken (Abbildung 3).

10. Ziehen Sie die Randelschrauben durch Drehen im Uhrzeigersinn an, um das Segment zu
arretieren.

11. Wiederholen Sie Schritt 6-11, indem Sie die Kiivettensegmente einzeln entfernen,
kontrollieren und bei Bedarf austauschen, bis der Betreiber alle Klivettensegmente inspiziert.

12. Schliessen Sie die Frontabdeckung.
13. Wahlen Sie Weiter > Schliessen.
14. Wahlen Sie Exit Diagnostics > JA.

Hinweis: Markieren Sie die Aktivitdt im Wartungsprotokoll nicht als abgeschlossen, es sei denn,
alle Kiivettensegmente wurden ersetzt.

15. Fuhren Sie wochentliche CH-Wartungen durch (siehe unter Durchfiihrung CH Wéchentliche
Wartung am CH Analyzer in Abschnitt 17 Wartung der Online-Hilfe von Atellica Solutions).

16. Warten Sie, bis die wochentliche CH-Wartung abgeschlossen ist, bevor Sie die Proben
analysieren.

Sollten Sie die obigen Anweisungen wegen mangelnden Bestands an mit «11» beginnenden
Produkt-Chargennummern nicht ausfithren kénnen, wenden Sie sich an lhre*n 6rtliche*n
Ansprechpartner*in beim Technischen Support oder Hindler.

Atellica ist eine eingetragene Marke von Siemens Healthcare Diagnostics Inc. © Siemens Healthcare Diagnostics Inc. 2024

Siemens Healthineers

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue

Tarrytown, NY 10591
siemens-healthineers.com



SHS-SUI-QT-FO SIEMENS ...
Bestatigung Erhalt Produkt Hinweis Healthineers °-°

Signiertes Formular bitte innerhalb von 7 Tagen retournieren an:

Email: gt.ch@siemens-healthineers.com

Per Post: Siemens Healthineers International AG Zweigniederlassung Zirich, Quality, Freilagerstrasse 40, CH-8047 Ziirich

1 FSCA ACHC 25-01 B vom 25.10.2024

Produkt(e):

Anlagenummer(n):

2 Kundenangaben

Institution / Spital / Firma:
Strasse & Nr.:

Postleitzahl, Ort:

Kontakt:

3 Bestdtigung des Kunden

Mit der Unterschrift bestatigen Sie den Erhalt des oben erwahnten Sicherheitshinweises (Kundeninformation) und
die wirksame und verstandliche Kommunikation.

Falls Sie von dieser Massnahme nicht betroffen sind, bitte begriinden:

Wurde das betroffene Personal benachrichtigt? [ ]Ja[]Nein
Wurde eine Kopie des Schreibens aufbewahrt und zusammen mit der aktuellen Produktkennzeichnung

ausgehangt? [ ]Ja[_] Nein
Haben Sie die betroffenen Produkte auf Lager? Bitte priifen Sie davor die Bestédnde. [ ]Ja[] Nein

Wenn Sie die obige Frage mit Ja beantwortet haben, geben Sie bitte in der nachstehenden Tabelle die Menge des
betroffenen Produkts in Threm Labor und das bendétigte Ersatzprodukt an.

Produkt und Kit Lot # Ersatzmenge

Atellica CH Reaction Ring Cuvette Segments / 11099326
/ Lots beginning with “N15” or “15”

Name & Funktion Datum & Unterschrift
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