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System BCS®/ BCS® XP
Wydluzony czas trombinowy w wynikach oznaczen wykonywanych przy uzyciu odczynnika BC Trombin z
serii o numerach 46751 oraz 47184

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

Tabela 1. Produkt(y), ktérego dotyczy ten problem

Test Numer Numer SMN Numer serii Data waznosci Data produkcji
katalogowy
Odczynnik BC
Trombin OWNA11 10446636 46751 2018-09-08 2016-11-01
Odczynnik BC
Trombin OWNA11 10446636 47184 2019-02-21 2017-03-20

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita, ze czas trombinowy (Thrombin Time, TT) oznaczany
przy uzyciu zestawow odczynnika BC Trombin z serii 0 numerze 46751 (zawierajgcych odczynnik do
oznaczania czasu trombinowego z serii 0 numerze 517468) oraz przy uzyciu zestawdw z serii 0 numerze
47184 (zawierajgcych odczynnik do oznaczania czasu trombinowego z serii 0 numerze 517469) w
probkach uznawanych za prawidiowe jest dtuzszy niz oczekiwano, a wyniki oznaczeh mogg wykraczac
poza gorng granice zakresu wynikow prawidtowych (< 21 sek.) podanego w instrukcji uzytkowania (IFU).

Zagrozenie dla zdrowia

Ze wzgledu na wydiluzony czas trombinowy (TT), zakres referencyjny ulega przesunigeciu o okoto 20%.
Jezeli zakres referencyjny nie zostanie skorygowany dla serii dotknietych tym problemem, moze to
prowadzi¢ do wigkszej liczby oznaczen, ktére bedg wymagac¢ weryfikacji ze wzgledu na nieznacznie
wydtuzony czas trombinowy. Wyniki z nieoczekiwanie wydtuzonym czasem trombinowym mogg by¢
btednie interpretowane jako zanieczyszczenie heparyng UF lub niektdérymi innymi inhibitorami trombiny.
Ocenia sig, ze zwigzane z tym ryzyko dla zdrowia jest znikome.

Czas trombinowy byt poprzednio uzywany do monitorowania lizy (streptokinazy) oraz (praktycznie w
potaczeniu) z heparyng UF. Podobna korekta moze by¢ wymagana jezeli czas trombinowy lub czas
trombinowy w rozcienczonym osoczu jest uzywany do oceny inhibitoréw trombiny (np. leku dabigatran).
Ocenia sig, ze oznaczenia wykonywane w obydwu tych wskazaniach wigzg sie z niewielkim zagrozeniem
dla zdrowia.
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Nie zaleca sie weryfikacji wczesniej uzyskanych wynikéw, poniewaz parametry hemostatyczne zmieniajg
sie na przestrzeni czasu i wyniki w czasie pomiaru weryfikacyjnego moga nie odzwierciedla¢ aktualnego
stanu zdrowia pacjenta.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

Jak podano w Przewodniku Referencyjnym (Wykaz zastosowan dla czasu trombinowego mierzonego
przy pomocy odczynnika BC Trombin), istniejg migdzylaboratoryjne réznice pomigdzy przedziatami
referencyjnymi w zaleznosci od populacji, techniki oraz serii odczynnika. Dlatego tez kazde laboratorium
musi wyznaczy¢ swoje wiasne przedziaty referencyjne lub weryfikowa¢ je, gdy tylko jedna lub wiecej z
wyzej wymienionych zmiennych ulegng zmianie.

W przypadku gdy odczynnik BC Trombin jest wykorzystywany do przesiewowego badania inhibicji
trombiny, nalezy pamietaC o wiekszej czutosci odczynnikow z serii, ktdrych dotyczy ten problem, z
czasem trombinowym wydtuzonym o okoto 20%/podwyzszonymi wynikami oznaczen TT. Bedzie to
prowadzi¢ do wzrostu liczby wynikdw powyzej zakresu referencyjnego, jezeli nie zostanie on
skorygowany. Dlatego tez jeszcze raz podkreslamy, ze przy przechodzeniu na nowg serie¢ odczynnika
nalezy skorygowac zakresy referencyjne specyficzne dla danego laboratorium, zgodnie z wykazem
zastosowan dla czasu trombinowego mierzonego przy pomocy odczynnika BC Trombin.

Jezeli uzywajg Panstwo zestawow z jednej z serii odczynnika BC Trombina, ktdrych dotyczy ten problem,
do monitorowania leczenia fibrynolitycznego oraz/lub poziomu inhibitorow heparyny oraz inhibitorow
trombiny, prosimy o odpowiednie skorygowanie zakresow terapeutycznych lub zalecen. Pragniemy
poinformowac¢, ze TT wykazuje nieliniowg, ale hiperboliczng zaleznos¢ dawka-odpowiedz. Jezeli jest
Panstwu potrzebna dodatkowa pomoc, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds.
wsparcia technicznego.

Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Parnstwa placowki zapoznat sie z tym pismem.

W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnosé podjetej akcji naprawcze;j
zatgczony do niniejszego pisma.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentaciji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim osobom,
ktore 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 lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds.
wsparcia technicznego.

Chcielibysmy podkresli¢, ze firma Siemens pracuje nad testem TT w celu poprawy standaryzacji oraz
zamiennosci zwolnionych serii, by zapewni¢ wiekszg miedzyseryjng spojnos¢ dla naszych Klientow w
bliskiej przysztosci.

Z powazaniem,

Dr Norbert Dedner Carmen Oehler-Keil
Starszy Dyrektor Starszy Menadzer ds. Produktow
Systemy Jakosci i Zgodnosci Globalny Marketing, Homeostaza

BCS jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

System BCS/ BCS XP
Wydtuzony czas trombinowy w wynikach oznaczen wykonywanych przy uzyciu odczynnika BC Trombin z
serii 0 numerach 46751 oraz 47184

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zataczong wazng informacje
dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania PH-17-018.A.0US z pazdziernika 2017 roku, przestang przez
firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgca wydtuzonego czasu trombinowego w wynikach
oznaczen wykonywanych przy uzyciu odczynnika BC Trombin z serii 0 numerach 46751 oraz 47184.
Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics pod numer podany na
dole strony.

1.Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak O Nie [
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym
piSmie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miasto: Wojewodztwo:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza do pod numer 22 870 80 80

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 Serwisowe;j
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