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

Tabela 1. Odczynnik(-i) kontrolny(-e) do oznaczania czasu trombinowego, ktérego dotyczy

ten problem
Numer Nlepolvgzrzalny
Odczynnik mg?:;aelr?;vy identyfikacyjny Numer serii | patq produkcji
(SMN) wyrobu
(UDI) / GTIN
Zestawy z serii 0
i numerze 01038
Teigg rgmbm 10446598 00842768012716 | lub wyzszym do 9022-01-24
J czasu kolejnego
powiadomienia
Cel pisma

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie z produktem podanym w Tabeli 1
powyzej oraz przekazanie instrukcji dotyczacych dziatan, ktére muszg zostaé podjete przez
Panstwa laboratorium.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH otrzymata reklamacje dotyczace
problemow z odzyskiem z materiatu kontrolnego w przypadku oznaczehn wykonywanych przy
uzyciu zestawdw odczynnikéw do oznaczania czasu trombinowego z serii o numerach podanych w
Tabeli 1 w analizatorach firmy Sysmex z serii CA-500/600 w potgczeniu z osoczem kontrolnym N.
Wyniki tych oznaczen wykraczaty poza gorne wartosci graniczne podane w tabeli wartoSci
przypisanych. Spostrzezenia te zostaly potwierdzone w dalszych badaniach. Jezeli wyniki
oznaczen materiatdw kontrolnych wykraczajg poza zakres wartosci przypisanych, wyniki pacjentéw
nie powinny by¢ podawane.

Niemniej jednak przeprowadziliSmy réwniez badania z udziatem osob, ktérych stan zdrowia nie
budzit wczesniej zadnych zastrzezen, i zaobserwowalismy, ze wyniki mogg by¢ zawyzone o ponad
20%. Przyczynag zaobserwowanego efektu moze by¢ zmienno$é materiatdw produkcyjnych oraz
specyficzne ustawienia aplikacji w analizatorze firmy Sysmex z serii CA-500/CA-600.
Zaobserwowany problem zostat potwierdzony w dalszych badaniach.

Nie stwierdzono, aby problem ten wptywat na dziatanie odczynnikéw do oznaczania czasu
trombinowego w analizatorach firmy Siemens Healthineers lub analizatorach krzepliwosci krwi
firmy Sysmex innych niz analizator Sysmex z serii CA-500/CA-600.
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Problem ten nie dotyczy analizatoréw krzepliwosci krwi firmy Siemens Healthineers.

Jak wynika z instrukcji obstugi analizatora firmy Sysmex z serii CA-500/CA-600 OUS wersja 4.02,
zaden materiat kontrolny inny niz osocze kontrolne N nie jest obecnie objety walidacjg i wsparciem
firmy Siemens Healthineers. Niestety nie jest dostepne obejscie problemu, ktére pozwolitoby na
dalsze korzystanie z odczynnika do oznaczania czasu trombinowego w analizatorze firmy Sysmex
z serii CA-500/CA-600 bez wykraczania poza zweryfikowane ustawienia.

Jezeli korzystajg Panhstwo z aplikacji Czas trombinowy podczas wykonywania oznaczen przy
uzyciu odczynnikéw do oznaczania czasu trombinowego w analizatorze firmy Sysmex z serii CA-
500/CA-600 i weryfikujg Panstwo oznaczenia przy uzyciu innego materiatu kontrolnego, wowczas,
zgodnie z zaleceniami zawartymi w odpowiedniej instrukcji obstugi, to Panstwo ponoszg
odpowiedzialnos¢ za te oznaczenia i nie sg one objete walidacjg oraz wsparciem firmy Siemens
Healthineers.

Zagrozenie dla zdrowia
Ocenia sig, ze ryzyko dla zdrowia wskutek tego problemu jest znikome.

Niepomysiny przebieg kontroli jako$ci uniemozliwia oznaczanie probek pacjentéw oraz podawanie
ich wynikdéw.

Niepomysiny przebieg kontroli jest widoczny podczas wprowadzania nowej serii odczynnikdéw do
o0zhaczania czasu trombinowego.

Jak wynika z przeprowadzonego przez nas dochodzenia, odréznianie probek prawidtowych od
prébek patologicznych przebiega w przewidziany sposob. Jednak w przypadku pomysinego
przebiegu kontroli jakosci przy uzyciu osocza kontrolnego N, oznaczenia wykonane dla pacjentow,
ktérych stan zdrowia nie budzit wczesniej zadnych zastrzezenh, powinny miesci¢ sie w
referencyjnym zakresie wartosci prawidtowych podanym w instrukcji obstugi. W przeciwnym razie
ustalony przez laboratorium referencyjny zakres wartosci prawidtowych moze wymagaé¢ ponownej
walidacji.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient
e Prosimy, aby dyrektor medyczny Panstwa placéwki rowniez zapoznat sie z tym pismem.

¢ W ciggu 30 dni nalezy wypefni¢ i odestac¢ formularz sprawdzajacy efektywnos¢ podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

o W przypadku produktow podanych w Tabeli 1 nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

o Firma Siemens nie zaleca wykorzystywania osocza kontrolnego N do kontroli
jakosci oznaczen wykonanych przy uzyciu odczynnikdw do oznaczania czasu
trombinowego w analizatorze firmy Sysmex z serii CA-500/CA-600 do czasu
kolejnego powiadomienia.

o ChcielibySmy ponownie podkresli¢, ze istniejg miedzylaboratoryjne rdéznice
pomiedzy przedziatami referencyjnymi w zaleznosci od populacji, techniki oraz
serii odczynnika. Dlatego tez kazde laboratorium musi wyznaczy¢ swoje wiasne
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przedziaty referencyjne lub weryfikowac je, gdy tylko jedna lub wiecej z wyzej
wymienionych zmiennych ulegng zmianie.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci 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.

Z powazaniem,

Niniejsze pismo zostato sporzgdzone w formacie elektronicznym i jest wazne bez podpisu

i. V. Nils Neumann i. A. Thomas Scholz
Dyrektor Menadzer ds. Marketingu
Systemy Jakosci i Zgodnosci Globalny Marketing

Sysmex jest znakiem towarowym Sysmex Corporation.

Wytworca posiadajgcy prawa do wyrobu SRN: DE-MF-000005039
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Wydtuzony czas trombinowy w przypadku tacznego stosowania odczynnika do oznaczania czasu trombinowego

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczacg
bezpieczenstwa stosowania PH-23-001-A-C OUS z lutego 2023 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare
Diagnostics, zatytutowang ,Wydtuzony czas trombinowy w przypadku tgcznego stosowania odczynnika do oznaczania
czasu trombinowego”. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

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

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej informac;ji Tak [ Nie [
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

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

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypelnionego formularza pocztg elektroniczng 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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