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Zestaw testow N Latex CDT — Ujemne odchylenie wartosci %CDT obserwowane
w okresie przydatnosci do uzycia

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

Table 1. Produkt(y) przeznaczony do uzytku z Systemami BN ProSpec, BN Il oraz Atellica
NEPH 630, ktérego dotyczy ten problem

Data uptywu
terminu .
Test Kod Numer Numer Zzz:ﬁvg z WaZnosci Data produkcji
testu katalogowy SMN numerze (RRRR-MM-DD)
(RRRR-MM-DD)
49729
TestN 49849
Latex %CDT OPCSO03 10445996 2020-04-11 2018-10-12
49985
CDT
50084

Przyczyna powiadomienia Klienta

Firma Siemens Healthcare Diagnostics zaobserwowata ujemne odchylenie wynikéw pomiaru
transferyny ubogoweglowodanowej (carbohydrate-deficient transferrin, CDT) w przypadku
korzystania z zestawéw testéw N Latex CDT z wadliwych serii w poréwnaniu z metodg HPLC
(patrz Tabela 1). Wszystkie zestawy z wadliwych serii zawierajg odczynniki z tej samej partii.
Problem ten zaobserwowano podczas wewnetrznych badan przeprowadzonych po 15 miesigcach
w ramach monitorowania okresu przydatnosci do uzycia.

Poziomy transferyny u pacjentéw mogg wptywac¢ na wyniki oznaczen CDT podawane w stezeniach
bezwzglednych. W zwigzku z tym wyniki sg raportowane jako stosunek CDT do catkowitej
transferyny, zwany %CDT.

Problem ten nie wptywa na oznaczenia transferyny u ludzi wykonywane przy uzyciu N
antysurowicy, wiec zaobserwowany efekt powoduje, ze obliczone wartosci %CDT wykazujg
odchylenie ujemne wynoszgce okoto 15% w poréwnaniu z metodg HPLC. Moze to prowadzi¢ do
przesuniecia stabo dodatnich prébek pacjentéw do zakresu referencyjnego wynoszgcego 1,19 —
2,47 %CDT, uzyskanego u badanej populacji zdrowych dorostych.



Zagrozenie dla zdrowia

Ogélne zagrozenie dla zdrowia jest znikome. Test ten moze poméc w diagnostyce uzaleznienia od
alkoholu, ale nie wplywa on bezposrednio na decyzje terapeutyczne lub zdrowie pacjentéw. Nie
wydaje sig, aby ten problem miat wplyw na prébki pacjentéw z chronicznym i ciezkim
uzaleznieniem od alkoholu lub prowadzit do ich btednej klasyfikacji.

W przypadku umiarkowanego chronicznego uzaleznienia od alkoholu warto$ci mogg sie obnizy¢ w
granicach strefy Sredniej (strefy szarej). Biomarker %CDT zostat zoptymalizowany pod katem
wysokiej swoistosci (kryteria wytgczenia), ale umiarkowanej czuto$ci.

Do celéw monitorowania konieczne sg seryjne pomiary analitu %CDT. Zwiaszcza w przypadku
umiarkowanego uzaleznienia od alkoholu (w tym w przypadku sporadycznego upijania sie), zaleca
sie przeprowadzenie oceny z uwzglednieniem innych biomarkeréw. Ocena kliniczna nie bedzie sie
opierac na pojedynczym lub odizolowanym wyniku testu. Dlatego tez nie jest wymagana
weryfikacja wczesniej uzyskanych wynikow.

Kombinacja réznych biomarkerow jest najlepszym sposobem optymalizacji czutosci i swoistosci
klinicznej w celu uwzglednienia roznych okreséw czasu oraz réznych wskazan/uwarunkowan
klinicznych.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient
Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placéwki zapoznat sie z tym pismem.

Prosimy o zaprzestanie uzytkowania oraz usuniecie zestawéw o numerach serii podanych w Tabeli
1.

Prosimy o dokonanie przeglgdu posiadanych zapasow tych produktow oraz ocene
zapotrzebowania Panstwa laboratorium na produkt zastepczy, a takze o przekazanie informaciji
firmie Siemens Healthineers, by firma mogta je zgtosi¢ odpowiednim organom.

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

i. V. Dr. Norbert Dedner i. A. Dr. Lenard Miller
Starszy Dyrektor Menadzer ds. Marketingu
Systemy Jakosci i Zgodnosci Globalny Marketing, Biatka Osocza

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



FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Zestaw testow N Latex CDT — Ujemne odchylenie wartosci %CDT obserwowane w okresie przydatnosci do uzycia

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong informacje o pilnym wycofaniu
wyrobu medycznego PP-20-002 z lutego 2020 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczacg
ujemnych odchylen wartosci %CDT w zestawach testow N Latex CDT. 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 dotyczgce pilnego wycofania Tak [ Nie [
wyrobu medycznego, przedstawione w niniejszym pismie?

2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie wyzej wymieniony produkt (ktorykolwiek z Tak [ Nie [J
wyzej wymienionych produktéw)? Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o
sprawdzenie stanu zapasoéw.

Jezeli odpowiedZ na powyzsze pytanie jest twierdzgca, prosimy o wypetnienie
ponizszej tabeli w celu podania ilosci produktu w Panstwa laboratorium, ktérego
dotyczy ten problem, oraz zgdanej ilosci produktu zastepczego.

Opis produktu llo$¢ zapasow wac!l'iwego produktu, ktéra zpstala
. wyrzucona/llos¢é wymaganych produktéw
Numer katalogowy produktu #/SMN #/Seria # zastepczych
N Latex CDT, SMN 10225996, seria 49729
N Latex CDT, SMN 10225996, seria 49985
N Latex CDT, SMN 10225996, seria 49849
N Latex CDT, SMN 10225996, seria 50084
Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:
Stanowisko:
Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:
Miasto: Wojewodztwo:

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 Serwisowe;j





