Pilna informacja dotyczgca bezpieczenstwa pracy (FSN)
TEG® 5000 - funkcjonalny odczynnik do oznaczania

fiborynogenu

Warszawa 12.05.2022

Prosimy o przekazanie tego komunikatu wszystkim potencjalnym uzytkownikom produktéw.

Szanowny Kliencie,

Celem niniejszego FSN jest poinformowanie, ze firma Haemonetics Corporation przeprowadza
dobrowolng korekte zwigzang z TEG 5000 - Odczynnik do oznaczania fibrynogenu
funkcjonalnego (numer pozycji 07-034). Instrukcja uzytkowania produktu (118474-MULT]) jest
aktualizowana w celu zmiany zakresu referencyjnego dla maksymalnej amplitudy (CFF-MA) i
funkcjonalnego poziomu fibrynogenu (FLEV).

Powéd ogtoszenia w terenie:

Firma Haemonetics stwierdzita przesuniecie zakresu referencyjnego dla krwi cytrynianowej w
normalnej populacji. Z powodu tego przesuniecia zmieniajg sie zakresy podane w IFU TEG®
Hemostasis System Functional Fibrinogen Reagent (118474-MULTI (AA)). Zakres CFF-MA
zmienia sie z 11,0 - 24,4 mm na 11,5 - 31,6 mm, a zakres FLEV zmienia sie z 200 - 444,9 mg/dL
na 210,6 - 576,4 mg/dL.

Wartosci MEAN i SD sg rowniez aktualizowane dla MA i FLEV, patrz ponizsza tabela.

Citrated Blood Reference Ranges

Range
fammoer e S (95% Confidence Interval)
MA 216 51 115-316
FLEV 3935 93.3 2106-5764

Te zakresy referencyjne TEG 5000 s3 ustalone zgodnie z CLSI EP28-A3 przy uzyciu prébek
pochodzgcych z heterogenicznej populaciji zdrowych dawcow. Poniewaz populacje pacjentéw
mogg sie rozni¢ ze wzgledu na potozenie geograficzne, wiek, diete itp., klienci powinni
zweryfikowac zakresy podane przez producenta lub ustali¢ wtasne zakresy referencyjne do
wprowadzenia do oprogramowania, jak podano w Podreczniku uzytkownika systemu TEG 5000
(113146-IE(AD)).

Informacje o produkcie i dystrybucji:
Ten numer FSN i korekta dotyczg TEG 5000 - Odczynnika do oznaczania fibrynogenu
funkcjonalnego (numer pozycji 07-034).

Zagrozenie dla zdrowia:

U uzytkownikéw TEG 5000 Functional Fibrinogen moga wystgpi¢ odczyty CFF-MA powyzej 24,4
mm, ale ponizej 31,6 mm oraz wyniki FLEV powyzej 444,9 mg/dl, ale ponizej 576,4 mg/dl. W
oparciu o zakresy referencyjne podane w aktualnej instrukcji uzytkowania, wysoki wynik testu
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MA (powyzej 24,4, ale ponizej 31,6) mozna interpretowac jako nadkrzepliwo$¢, a wysoki wynik
testu FLEV (powyzej 444,9 mg/dl, ale ponizej 576,4 mg/dl) jako zwiekszony udziat fibrynogenu w
wytrzymatosci skrzepu. Jesli lekarz klinicysta opiera sie wytgcznie na tych wynikach TEG 5000 w
poréwnaniu z normalnym zakresem referencyjnym dawcy, moze to prowadzi¢ do btednej
diagnozy i nieprawidtowego leczenia lub zaniechania leczenia. Firma Haemonetics nie
otrzymata zadnych zgtoszen zdarzen niepozgdanych zwigzanych z tg kwestig.

Dziatania podejmowane przez Klienta/Uzytkownika:

Klienci mogg nadal uzywac odczynnika TEG 5000 Functional Fibrinogen z aktualng instrukcjg
uzycia (118474-MULTI(AA)) w potgczeniu z niniejszym listem odzwierciedlajgcym
zaktualizowane zakresy. Prosze oceni¢ swoje zweryfikowane zakresy referencyjne pod kgtem
wplywu zwigzanego z tym zgtoszeniem. Instrukcja obstugi TEG 5000 (113146-1E(AD))
pozostanie niezmieniona w zwigzku z aktualizacjg zakreséw referencyjnych. Po otrzymaniu
zaktualizowanego IFU dla odczynnika TEG 5000 Functional Fibrinogen (numer pozycji 07-034),
nalezy postepowac zgodnie z protokotem instytucjonalnym dotyczgcym zmian w oznakowaniu
producenta.

Dla przypomnienia,

¢ Woyniki analizatora TEG nie powinny by¢ jedyng podstawg diagnozy pacjenta.
o Woyniki analizatora TEG powinny byé rozpatrywane tgcznie z oceng kliniczng stanu
pacjenta i innymi laboratoryjnymi badaniami krzepliwo$ci.

Prosimy, aby wszyscy odbiorcy niniejszeqo zawiadomienia wypetnili w catosci zataczony
formularz potwierdzenia. Po wypetnieniu prosimy o odestanie formularza do DRG MedTek Sp.
z 0.0. zgodnie z instrukcjami podanymi w formularzu. Panstwa odpowiedz jest niezbedna do
monitorowania przez nas skutecznosci tej sieci FSN.

Firma Haemonetics aktywnie aktualizuje Instrukcje uzytkowania odczynnika do oznaczania
fibrynogenu funkcjonalnego (IFU, 118474-MULTI) dla TEG 5000, zmieniajgc wartosci zakresu
referencyjnego dla CFF-MA z 11,0-24,4 mm na 11,5-31,6 mm oraz dla FLEV z 200-444,9 mg/dl
na 210,6-576,4 mg/dl.

Przepraszamy za wszelkie zakiécenia, jakie ta sytuacja moze spowodowaé¢ w Panstwa
organizacji i dziekujemy za Panstwa dziatalnos¢ i state wsparcie. Firma Haemonetics jest
zaangazowana w ciggte ulepszanie swoich produktéw i ustug, a bezpieczenstwo i jakos¢ sg dla
nas najwyzszym priorytetem. Dziatania te sg prowadzone przez firme Haemonetics przy
zachowaniu petnej przejrzystosci w stosunku do organéw regulacyjnych. W razie jakichkolwiek
pytan prosimy o kontakt z DRG MedTek Sp. z 0.0. ul. Wita Stwosza 24; 02-661 Warszawa tel.
228478244; 8478375

Z powazaniem,
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Pilna informacja dotyczgca bezpieczenstwa pracy (FSN)

Formularz potwierdzenie odbioru

TEG® 5000 - funkcjonalny odczynnik do oznaczania
fiborynogenu

Prosimy o catkowite wypetnienie niniejszego formularza i odestanie go do DRG MedTek Sp. z
0.0. fax:228437274; office@drgmedtek.pl

0 Przeczytatem i rozumiem niniejszg FSN dotyczacg korekty Systemu Hemostazy TEG
Funkcjonalny odczynnik fibrynogenowy (07-034).

[ Nie posiadam funkcjonalnego odczynnika fibrynogenu do systemu hemostazy TEG (07-034).

Imie i nazwisko
osoby wypetniajgcej
ten formularz:

Tytutk:

Numer telefonu: E-mail:

Nazwa instytucji:

Adres instytucji:

Miasto, w ktérym
znajduje sie
instytucja:

Instytucja Kraj:

PODPIS DATA:

PROSZE QDESLAC FAKSEM NA 228437274 LUB
ZESKANOWAC | WYSLAC POCZTA ELEKTRONICZNA NA
adres: office@drgmedtek.pl
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