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System do klinicznych analiz chemicznych Dimension®

Kartridz odczynnikowy Dimension® Cardiac Troponin | (LTNI & CTNI) Flex® do
oznaczania troponiny sercowej |

Dodatnie odchylenie wynikdéw oznaczen probek osocza pacjentéw z heparyna
litowg wykonywanych przy uzyciu kartridzéw odczynnikowych LTNI z serii o
numerze EA2314 oraz CTNI z serii 0 numerze GA2323

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymaé nastepujacy produkt:

Tabela 1. Produkt Dimension®, ktérego dotyczy ten problem

Numer Data upltywu Data pierwszej
Test Numer SMN/REF | Njepowtarzalny kod serii terminu dystrybucji
(Numer katalogowy) | jdentyfikacyjny wyrobu (Unique waznosci (RRRR-MM-
Device Identification, UDI) (RRRR-MM- DD)
DD)
. -
Dimension 10444896/ 00842768013904EA231420221110 | EA2314 | 2022-11-10 2022-04-06
LTNI RF521
Dimension® 10444905/
CTNI RF421C 00842768013836GA232320221119 GA2323 2022-11-19 2022-01-19

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie z produktami podanymi w Tabeli 1
powyzej oraz przekazanie instrukcji dotyczgcych dziatan, ktére muszg zostac podjete przez
Panstwa laboratorium.
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Dodatnie odchylenie wynikow oznaczen probek osocza pacjentow z heparyng litowg wykonywanych przy
uzyciu kartridzéw odczynnikowych LTNI z serii o numerze EA2314 oraz CTNI z serii 0 numerze GA2323

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. potwierdzita, ze produkt Dimension Cardiac Troponin |
(LTNI'i CTNI) z serii podanych w Tabeli 1 wykazuje odchylenie dodatnie w przypadku oznaczen
wykonywanych w prébkach osocza z heparyng litowg od oséb, co do ktérych oczekuje sie, ze
beda sie miesci¢ w zakresie ponizej 99. percentyla wynoszgcego 0,07 ng/ml [0,07 ug /L]. W
prébkach osocza z heparyng litowg, co do ktérych oczekuje sie, ze mieszczg sie w zakresie 99.
percentyla, obserwowano wartosci stezenia troponiny wynoszace az 0,20 ng/mL [0,20 ug/L].
Problem ten nie dotyczyt prébek surowicy pobranych od normalnych, zdrowych oséb, ktérych
wyniki miescity sie w przedziale referencyjnym lub byty nizsze od 99. percentyla wynoszgcego 0,07
ng/mL [0,07 pg/L].

Zagrozenie dla zdrowia

Fatszywie zawyzony wynik oznaczenia troponiny moze prowadzi¢ do niewtasciwej interwencji w
przypadku zawatu miesnia sercowego. Wynik troponiny jest wykorzystywany w ramach
standardowej segregacji medycznej potgczonej z oceng ostrego stanu klinicznego (objawow i
parametrow zyciowych), historii choroby pacjenta i czynnikéw ryzyka, EKG oraz seryjnie
wykonywanymi 0znaczeniami poziomu troponiny.

Wyniki testu do oznaczania troponiny sg wykorzystywane natychmiast w procesie diagnostycznym,
dlatego tez nie zaleca sie przeprowadzenia retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych
wynikow.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

W przypadku produktow podanych w Tabeli 1 nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:

e Prosimy, aby dyrektor medyczny Panstwa placéwki rowniez zapoznat sie z tym pismem.

¢ Firma Siemens zaleca uzywanie probek surowicy pacjentéw tylko w przypadku
korzystania z serii podanych w Tabeli 1. Jezeli laboratorium nie moze korzysta¢ z probek
surowicy, nalezy wyrzuci¢ odczynnik i wypei¢ zatgczony formularz wymiany produktu w
celu otrzymania bezptatnego produktu zastepczego.

¢ Prosimy o dokonanie przegladu posiadanych zapasow w celu okreslenia zapotrzebowania
na produkt zastepczy, a takze o przekazanie informacji firmie Siemens, by firma mogta je
zgtosi¢ odpowiednim organom.

e W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ do Siemens Healthineers formularz sprawdzajgcy
efektywnos$¢ podjetej akcji naprawczej/formularz wymiany produktu zatgczony do
niniejszego pisma, by firma mogta przekazac¢ informacje odpowiednim organom.

o Jezeli otrzymali Panhstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce choréb lub zdarzen
niepozadanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds.
wsparcia technicznego.
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Dodatnie odchylenie wynikow oznaczen probek osocza pacjentow z heparyng litowg wykonywanych przy
uzyciu kartridzéw odczynnikowych LTNI z serii o numerze EA2314 oraz CTNI z serii 0 numerze GA2323

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentaciji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymacé ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens Healthineers lub z lokalnym
przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego.

Dimension® jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthineers.
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Dodatnie odchylenie wynikow oznaczen probek osocza pacjentow z heparyng litowg wykonywanych przy
uzyciu kartridzéw odczynnikowych LTNI z serii o numerze EA2314 oraz CTNI z serii 0 numerze GA2323

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
FORMULARZ WYMIANY PRODUKTU

Dodatnie odchylenie wynikow oznaczen probek osocza pacjentéw z heparyng litowg wykonywanych przy
uzyciu kartridzéw odczynnikowych LTNI z serii o numerze EA2314 oraz CTNI z serii o numerze GA2323

Niniejszy formularz stuzy do zgtaszania zapotrzebowania na nieodpfatny produkt zastepczy oraz do
potwierdzenia, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania
DC-22-02.A.0US z maja 2022 roku, przestang przez firme Siemens Healthineers, zatytutowang ,Dodatnie
odchylenie wynikow oznaczen probek osocza pacjentdow z heparyng litowa wykonywanych przy uzyciu
kartridzow odczynnikowych LTNI z serii 0 numerze EA2314 oraz CTNI z serii o numerze GA2323”. Prosimy
0 przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthineers zgodnie z instrukcjami podanymi na
dole tej strony.

1.Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [J Nie [
informacji dotyczgcej bezpieczehstwa stosowania przekazanej w tym
pismie?
Tak [ Nie [

2.Czy posiadajg Panstwo ktorgkolwiek z serii podanych w Tabeli 1 i nie sg
Panstwo w stanie wykonywaé¢ oznaczen troponiny w prébkach surowicy
w swojej placowce? Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o
sprawdzenie stanu zapasow.

Jezeli odpowiedz na pytanie 2 powyzej jest twierdzaca, prosimy o wypetnienie ponizszej tabeli w celu
odania ilo$ci wadliwego produktu w Pahstwa laboratorium oraz zgdanej ilosci produktu zastepczego.
Opis produktu llo$¢ produktéw wyrzuconych / llos¢ wymaganych
REF #/SMN #/Seria # produktéw zastepczych
Dimension LTNI-RF521/10444896/EA2314

Dimension CTNI-RF421C/10444905/GA2323

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:
Instytucja: Numer seryjny urzgdzenia:
Ulica: Miasto:

Prosimy o wystanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza na adres:
medycyna.pl@siemens-healthineers.com
lub przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer 22 870 80 80

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds.
wsparcia technicznego:

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Operacyjne Serwisu
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