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Potencjalne zanieczyszczenie krzyzowe Emicizumabem prébek pacjentéw

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

Table 1. System BCS XP Produkt(y), ktérego dotyczy ten problem

System Numer SMN (Numer materialowy Siemens)

System BCS XP 10459330, 10461894, 10470625, 11240019

Przyczyna powiadomienia Klienta

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

Firma Siemens Healthcare Diagnostics GmbH potwierdzita, ze system BCS XP moze powodowac
wystepowanie zanieczyszczen krzyzowych Emicizumabem prébek pacjentow.

Na podstawie przeprowadzonego przez nas dochodzenia wynika, ze problem moze dotyczy¢
wytgcznie aplikacji do pomiaru probek krwi, w ktdrych stezenie czynnika VIl jest niskie (aplikacja F
VIl low). Problem nie dotyczy probek pacjentow, w ktérych poziom czynnika VIl o 15% procent
przekracza norme, mierzonych przy pomocy aplikacji do pomiaru probek krwi, w ktérych stezenie
czynnika VIII jest w normie.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH dowiodta, ze intensywne ptukanie po
badaniu probki pacjenta, ktéremu podano emicizumab moze rozwigzac potencjalny problem
zanieczyszczenia krzyzowego. Wiecej informacji podano w punkcie "Dodatkowe informacje".

Zagrozenie dla zdrowia

Biorgc pod uwage fakt, ze problem zanieczyszczenia krzyzowego dotyczy wytgcznie probek
badanych przy pomocy aplikacji do pomiaru prébek krwi, w ktérych stezenie czynnika VIl jest
niskie, bezposrednio po tym, jak pacjent byt leczony przy pomocy emicizumabu, oszacowano, ze
prawdopodobienstwo jego wystgpienia jest bardzo niskie.

Niemniej jednak, istnieje bardzo niewielka mozliwos$¢ przeszacowania prébek mierzonych przy
pomocy aplikacji do pomiaru prébek krwi, w ktorych stezenie czynnika VIII jest niskie pobranych od
pacjentow z hemofilig typu A, jesli wystgpito zanieczyszczenie krzyzowe.
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Ze wzgledu na bardzo niskie prawdopodobienstwo wystgpienia takiego zdarzenia, nie zaleca sie
przeprowadzania ogolnej procedury analizy wczeséniej uzyskanych wynikow. W poszczegdinych
przypadkach, gdy niski poziom czynnika VIII odbiega od przewidywanego poziomu czynnika VI
(wytgcznie w przypadku uzycia aplikacji do pomiaru probek krwi, w ktorych stezenie czynnika VIII
jest niskie), nalezy wykonac¢ badanie potwierdzajgce.

Dziatania, ktore powinien podja¢ Klient
o Prosimy, aby dyrektor medyczny Panstwa placéwki rowniez zapoznat sie z tym pismem.
¢ Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie ,Dodatkowe informacje”.

¢ W ciggu 30 dni nalezy wypetnié¢ i odestac¢ formularz sprawdzajgcy efektywno$¢ podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

¢ Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentaciji laboratorium oraz o przestanie go
wszystkim osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt.

Dodatkowe informacje

Zalecamy badanie w trybie wsadowym préobek pacjentéw leczonych emicizumabem, po wykonaniu
cyklu intensywnego ptukania opisanego ponizej.

Po pomiarze probki od pacjenta, ktéremu podano emicizumab i przed wykonaniem pomiaréw
kolejnych prébek przy pomocy aplikacji do pomiaru prébek krwi, w ktérych stezenie czynnika VIl
jest niskie, zaleca sie przeprowadzenie cyklu intensywnego ptukania sondy do pobierania prébek.

Podczas cyklu intensywnego ptukania, do ptukania sondy do pobierania prébek przy pomocy wody
dodawany jest roztwor ptuczacy (Washing Solution).

Ten dodatkowy etap ptukania nalezy wykonac recznie, przy pomocy oprogramowania uzytkownika,
zgodnie z opisem w Instrukcji obstugi systemu BCS XP, Rozdziat 11.1.4. Do automatycznej
procedury testu nie mozna dodac cyklu ptukania.

Ponadto, wyniki pacjentow chorych na hemofilie, mierzone przy pomocy ktérejkolwiek aplikacji do
pomiaru prébek krwi, w ktérych stezenie czynnika VIII jest niskie, nalezy doktadnie przeanalizowac,
uwzgledniajgc historie choroby pacjenta. W razie watpliwosci zaleca sie ponownie wykonanie
pomiaru.

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.

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

i. V. Dr Norbert Dedner i. A. Sandra Otto
Starszy Dyrektor Menadzer ds. Produktow
Systemy Jakosci i Zgodnosci Globalny Marketing

BCS jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
System BCS XP - Potencjalne zanieczyszczenie krzyzowe Emicizumabem probek pacjentow

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczgcg
bezpieczenstwa stosowania PH-21-003 A OUS z marca 2021 roku dotyczacg systemu BCS XP - potencjalnych
zanieczyszczen krzyzowych Emicizumabem prébek pacjentéw. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz
zaznaczenie wiasciwej 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 informacji Tak [ Nie [
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

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

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza pocztg elektroniczng na adres
agnieszka.kaczeniak@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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