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Test Atellica IM NT-proBNP (PBNP) - dodatnie odchylenie w poréwnaniu z
metoda wzorcowa

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac nastepujgcy produkt:

Table 1. Produkty Atellica® IM, ktérych dotyczy ten problem

Test Numer SMN Numer serii
Atellica IM NT-proBNP (PBNP) - 100 testow 11200588 Wszystkie zestawy 0
numerach serii z koncowka
Atellica IM NT-proBNP (PBNP) - 500 testow 11200589 022 lub wyzszg

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

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

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. potwierdzita Srednie odchylenie przy poréwnaniu
metod wynoszgce do 13% w zestawach testu Atellica IM NT-proBNP (PBNP) z serii wymienionych
w Tabeli 1, w poréwnaniu z metodg wzorcowa, o ktérej mowa w instrukcji uzytkowania (IFU).
Szczegotowe informacje na temat zaobserwowanego odchylenia mozna znalez¢ w punkcie
Dodatkowe informacje ponizej.

Badanie firmy Siemens potwierdzito, ze wyniki testu Atellica IM PBNP w dalszym ciggu mieszczg
sie w przedziatach referencyjnych podanych w instrukcji uzytkowania (IFU) testu Atellica IM PBNP,
a korelacja (zgodnos$¢) z metodg wzorcowg jest wigksza niz lub rowna 95%, jak pokazano w Tabeli
2 ponizej.

Tabela 2. Zgodnos¢ testu Atellica IM PBNP z metodg wzorcowg

Atellica IM
Zakres referencyjny Zgodnos¢ (%)
125 pg/ml 98%
450 pg/ml 95%
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Test Atellica IM NT-proBNP (PBNP) - dodatnie odchylenie w porownaniu z metodg wzorcowg

Firma Siemens prowadzi obecnie dochodzenie w celu ustalenia Zzrodtowej przyczyny odchylenia
obserwowanego przy poréwnaniu metod i przesle pismo uzupetniajgce, gdy pozyska dalsze
informacje.

Zagrozenie dla zdrowia

Problem ten moze utrudni¢ odréznienie niewydolnosci serca od dusznosci pochodzenia ptucnego.
Wyniki testu NT-proBNP zostatyby przeanalizowane w korelacji z historig kliniczng, objawami
klinicznymi oraz innymi badaniami, takimi jak wyniki przeswietlenia klatki piersiowej, badania frakgcji
wyrzutowej i/lub echokardiografii oraz innych ocen laboratoryjnych.

Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikow.

Dziatania, ktére powinien podjaé¢ Klient

¢ Moga Panstwo w dalszym ciggu korzystac¢ z testéw Atellica IM PBNP z serii wymienionych
w Tabeli 1; zgodnoé¢ z predykatem zostata wykazana, a przedziaty referencyjne zostaty
zweryfikowane.

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

¢ W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzen
niepozadanych majagcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens Healthineers lub z
lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace 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.

Dodatkowe informacje

Badania porownujgce metody obejmowaty n=124 probek z catego przedziatu pomiarowego testu
(35 - 35 000 pg/mL; 4,13 - 4130 pmol/L) i polegaty na pordwnaniu metody testu Atellica IM PBNP z
metodg wzorcowg przy uzyciu analizy regresji metodg Passinga-Babloka.

Na Rysunkach 1 i 2 ponizej przedstawiono najwigksze odchylenie zaobserwowane na podstawie
danych poréwnujgcych metode testu Atellica IM PBNP z metodg wzorcowa.
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Test Atellica IM NT-proBNP (PBNP) - dodatnie odchylenie w porownaniu z metodg wzorcowg

Rysunek 1. Wykres poréwnujgcy metode testu Atellica IM PBNP z metodg wzorcowg
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Test Atellica IM NT-proBNP (PBNP) - dodatnie odchylenie w porownaniu z metodg wzorcowg

Rysunek 2. Wykres roznicy procentowej poréwnujgcy metode testu Atellica IM PBNP z metodg

wzorcowag
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Test Atellica IM NT-proBNP (PBNP) - dodatnie odchylenie w porownaniu z metodg wzorcowg

Wykres 3 przedstawia podzbiér % réznic z Rysunku 2, przyblizajgcy wartosci odciecia dla
przedziatu referencyjnego, wynoszgce 125 pg/mL (15,7 pmol/L) oraz 450 pg/mL (53,1 pmol/L).

Rysunek 3. Wykres roznicy procentowej pomiedzy metodg testu Atellica IM PBNP oraz metodg

wzorcowgq - przedziaty referencyjne
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Atellica jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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Test Atellica IM NT-proBNP (PBNP) - dodatnie odchylenie w porownaniu z metodg wzorcowg

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Test Atellica IM NT-proBNP (PBNP) - dodatnie odchylenie w poréwnaniu z metodg wzorcowg

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zalgczong wazng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania CC 20-01.A-2.0US z grudnia 2019 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare
Diagnostics w sprawie dodatniego odchylenia metody testu Atellica IM NT-proBNP (PBNP) w poréwnaniu z metodg
wzorcowg. Prosimy o przeczytanie pytania i 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 informaciji Tak [ Nie [
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miasto: Wojewoddztwo:

Telefon: Kraj:

Prosimy o 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 Obstugi Serwisowej
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