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System BCS / BCS XP firmy Siemens

Nieoznaczone flagq btedu, potencjalnie falszywie krétkie czasy krzepniecia dla
PT w systemach BCS / BCS XP w przypadku korzystania z odczynnika Dade
Innovin

Szanowny Kliencie firmy Siemens,

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium korzysta z automatycznego analizatora
BCS®/BCS® XP do badania krzepniecia krwi firmy Siemens oraz ze moga Panstwo uzywaé
odczynnika Dade® Innovin® do oznaczania czasu protrombinowego (PT):

Tabela. 1

Analizator/test Numer SMN

10454728 (REKONDYCJONOWANY BCS)
10454729 (REKONDYCJONOWANY BCS)

10454742 (BEHRING COAGULATION SYSTEM - aparat
BCS firmy Behring to do badania krzepniecia krwi)

10459303 (REKONDYCJONOWANY BCS)
10460659 (ANALIZATOR BCS)
10461881 (ANALIZATOR BCS)

10459330 (SYSTEM BCS XP, KOMPLETNY)
10462449 (SYSTEM ANALIZATOROW BCS XP)
10461894 (BCS XP)

10470625 (ODNOWIONY BCS XP)

BCS XP

10284500

10445704
Dade Innovin 10445705

10445706

10465673

10465674
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Przyczyna powiadomienia Klienta

Firma Siemens Healthcare Diagnostics stwierdzita, ze w bardzo rzadkich przypadkach mogag
wystgpi¢ falszywie krétkie czasy krzepniecia dla PT w systemach BCS / BCS XP w przypadku
korzystania z odczynnika Dade Innovin. Ma to rowniez wptyw na fatszywie wysoki PT % w
porownaniu z normg lub na fatszywie niskie wartosci PT INR.

Te fatszywie krotkie czasy krzepniecia byty obserwowane w metnych, hemolitycznych oraz/lub
ikterycznych prébkach pobranych od pacjentéw z oddziatéw intensywnej opieki medyczne,.
Krzywe reakcji odpowiadajgce tym rzadko wystepujgcym prébkom osiggaty wartosc
przedszczytowg (pre-peak), ktéra moze prowadzi¢ do fatszywie krétkiego czasu krzepniecia. W
rzadkich przypadkach wynik nie byt oznaczany flagg btedu przez dotychczasowe algorytmy
sprawdzania. Patrz przyktad na Rysunku 1 (po lewej stronie: oczekiwana krzywa reakcji; po
prawej stronie: btednie oceniona krzywa reakcji).
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Rysunek 1: Przyktady oczekiwanych i btednych krzywych reakcji dla PT.

Zagrozenie dla zdrowia

W warunkach interferencji (opisanych powyzej) istnieje ryzyko, ze przedtuzony czas
protrombinowy zostanie przeoczony. W wigkszosci takich sytuacji pacjent jest intensywnie
monitorowany lub jego stan chorobowy, taki jak zottaczka, jest klinicznie oczywisty, wskazujgc
na zmniejszong synteze czynnikow krzepniecia w watrobie.

Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wynikdéw pacjentow.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

Firma Siemens pragnie jeszcze raz podkresli¢, ze niezbedne jest sprawdzanie pozioméw
interferencji podanych w odpowiednich Arkuszach Stosowania systeméw BCS oraz BCS XP,
poniewaz taki efekt moze wystgpic w metnych, hemolitycznych lub ikterycznych prébkach
pobranych od pacjentow z oddziatow intensywnej opieki medyczne;j.
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Nieprawidtowa reakcja, taka jak reakcja przedstawiona w prawej czesci Rysunku 1, moze byc¢
identyfikowana wzrokowo. Firma Siemens pracuje nad zaawansowanym algorytmem do
identyfikowania tych krzywych, ktéry zostanie wdrozony po przeprowadzeniu wszystkich
czynnosci walidacyjnych.

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 lub z lokalnym przedstawicielem
firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

Oryginat podpisu jest dostepny do wglgdu Oryginat podpisu jest dostepny do wglgdu
Dr Norbert Dedner Marlen Suller

Dyrektor Starszy Dyrektor

Systemy Jakosci i Zgodnosci Marketing Globalny, Homeostaza

Siemens Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowej

BCS, Dade oraz Innovin sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare Diagnostics
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