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Healthineers - Wazna informacja dotyczaca

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. bezpieczeﬁstwa stosowania
POC 19-014.A.0US
Maj / Czerwiec 2019
Analizator Stratus® CS & CS 200 Acute Care™

Falszywie pozytywne wyniki cTnl dla Acute Care™ cTnl TestPak

Z naszych danych wynika, ze Panstwa jednostka mogta otrzymac nastepujgcy produkt:

Table 1. Stratus®CSi CS 200 Produkt, ktérego dotyczy ten problem

Produkt Numer SMN Numer serii

Stratus® CS Acute Care™

cTnl TestPak 10445071 Od partii # 238330002

Celem niniejszego komunikatu jest poinformowanie Panstwa o problemie z produktem wskazanym
w powyzszej Tabeli 1 i przekazanie instrukcji dotyczgcych dziatah ktére powinny zostac¢ podjete.

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Dziat Healthcare Diagnostics firmy Siemens zidentyfikowat w wyniku wewnetrznych testéw
nastepujgce problemy z wynikami cTnl podczas korzystania ze Stratus CS cTnl Acute Care
TestPak:

o Mozliwos¢ wystepowania fatszywie pozytywnych wynikdw cTnl w okresie 2 miesigce i krocej
przed koncem daty waznosci produktu spowodowana dodatnim odchyleniem i zwiekszong
nieprecyzyjnoscia testu. Maksymalne obserwowane nieprawidtowe odchylenie w prébkach
pacjentow o stezeniu zblizonym do 99. percentyla populacji referencyjnej (zgodnie z instrukcjg
uzycia: 0,07 ng/mL [ug/L]) wyniosto 0,05 ng/ml. Dotyczyto to prébki pacjenta o stezeniu 0,05
ng/ml ktéra zostata odczytana na poziomie 0,10 ng/ml.

o Zwiekszone prawdopodobienstwo uzyskiwania losowo fatszywie dodatnich wynikow cTnl w
dowolnym momencie w okresie waznosci produktu. Oznacza to, ze niektére wyniki cTnl dla
probek, ktére powinny miescic sie w 99. percentylu populacji referencyjnej, od 0,00 do 0,07
ng/ml [ug/L], mogag by¢ wyzsze od tej wartosci. Typowe fatszywie dodatnie wartosci
odnotowano w prébkach o nominalnych stezeniach od 0,08 do 0,50 ng/ml.

Dotychczas nie odnotowalismy zgtoszen od klientow, o zadnych fatszywie negatywnych wynikach,
jak réwniez zdarzeniach niepozgdanych.

Zagrozenie dla zdrowia

W rzadkich przypadkach fatszywie dodatnie wyniki tropiony mogg prowadzi¢ do niewtasciwe;j
interwencji w przypadku zawatu miesnia sercowego. Wynik troponiny jest wykorzystywany jako
cze$¢ standardowej procedury oceny stanu pacjenta niemniej musi by¢ zawsze konfrontowany z
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innymi objawami klinicznymi pacjenta oraz wynikiem badania EKG. Wykonanie testu troponiny
powinno by¢ wykonywane w serii.

Ze wzgledu na to, ze wyniki testow troponiny sg wykorzystywane do podejmowania decyzji co do
dalszej terapii pacjentow w trybie pilnym, firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy
wynikéw uzyskiwanych wczesnie;.

Dziatania, ktére powinien podjaé¢ Klient

Siemens zaleca nastepujgce dwa dziatania:

1. Nie nalezy stosowaé testow cTnl w ciggu 2 miesiecy przed uptywem okresu
waznosci

Poprzez wewnetrzne testy ustalilismy, ze tendencja wzrostowa odchylenia cTnl moze
wptywa¢ na wyniki otrzymywane z odczynnikdw posiadajgcych okres waznosci do
stosowania 2 miesigce i krocej. Dlatego nie nalezy uzywaé cTnl TestPaks w okresie 2
miesiecy i krocej przed uptywem okresu waznosci. Prosimy orzuci¢ kazdy cTnl TestPak
ktorego data waznosci przypada w ciggu najblizszych 2 miesiecy.

Data waznosci jest wydrukowana na opakowaniu przesyiki zawierajgcym cTnl TestPaks i
na kazdym cTnl TestPak, jak pokazano ponizej (patrz data waznosci na Zdjeciu 1).

Rysunek 1: Przykiad daty waznosci na cTnl TestPaks i na opakowaniu przesyiki
zawierajacym cTnl TestPaks
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Na przyktad, w celu okreslenia tego, czy mozna uzyc¢ testu cTnl z powyzszej ilustracji, nalezy
odja¢ 2 miesigce od daty waznos$ci 2019-07-27. W tym konkrentym przypadku cTnl TestPak
nie powinien by¢ uzywany po 27 maja 2019. Nalezy pamietac, ze ze wzgledu na to, ze
urzgdzenie nie jest w stanie okresli¢ nowej daty waznosci na podstawie kodu kreskowego,
nowg date waznos$ci nalezy obliczyé recznie przed uzyciem.
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2. Nalezy powtorzy¢ prébki z wynikami cTnl powyzej 0,07 ng/ml lub inng wartoscia
ustalong przez Panstwa laboratorium jako 99-ty percentyl

Jak wspomniano powyzej, istnieje mozliwos¢ wystgpienia fatszywie dodatnich wynikow
podczas korzystania z c¢Tnl TestPak w dowolnym momencie podczas okresu
przechowywania. W zwigzku z tym, jako dodatkowy $rodek bezpieczenstwa, zalecamy
powtérne wykonanie probek, jezeli uzyskany wynik cTnl przekracza 0,07 ng/ml lub inng
wartos¢ ustalong przez pranstwa laboratorium jako 99. Percentyl.

Zgodnie z zaleceniami w instrukcji uzytkowania Acute Care™ cTnl TestPak (IFU), nalezy
zachowac ostroznosc przy interpretowaniu wyniku testu niezgodnego z obrazem
klinicznym i historig pacjenta. Ponadto nie nalezy interpretowa¢ wynikéw pojedynczych a
jedynie z pobran wykonanych w serii w okreslonym odstepie czasu.

Firma Siemens pracuje nad rozwigzaniem tego problemu i, gdy tylko dostepne beda dodatkowe
informacje, skontaktujemy sie z Panstwem. Siemens zwroéci uzytkownikom koszty powtérnych
testbw oraz niezuzytych odczynnikow ze wzgledu na termin waznosci 2 miesigce od daty
wygasniecia). W celu uzyskania szczegoétowych informacji na temat procesu zwrotu kosztéw,
nalezy skontaktowac sie z Centrum Obstugi Serwisowej firmy Siemens.

Prosimy o wypetnienie i zwrotne odestanie zatgczonego formularza, dzieki czemu bedziemy mieli
pewnosc, ze otrzymali Panstwo informacje o podjetej akcji naprawczej. Prosimy o potwierdzenie
otrzymania niniejszego listu i prosimy o zwrotne odestanie formularza, nawet jesli nie
wykorzystujg Panstwo aktualnie odczynnika, ktérego dotyczy. Prosimy o zachowanie tego pisma
w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim osobom, ktére mogty otrzymaé
produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Serwisowej firmy Siemens.

tel. 800-122-133
siemens.cos.pl@siemens.com

Dodatkowe informacje

Stratus® CS oraz Stratus CS 200 sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare
Diagnostics.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Potencjalnie fatszywie dodatnie wyniki cTnl dla Acute Care™ cTnl TestPak

Niniejszy formularz stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczgcag
bezpieczenstwa stosowania produktu, nr. POC 19-014.A.0US z maja 2019 roku dotyczaca fatszywie
dodatnich wynikéw dla testéw troponiny cTnl dla Acute Care™ cTnl TestPak wykorzystywanych na
analizatorach Stratus CS i Stratus CS200. Prosimy przeczyta¢ wszystkie pytania i zaznaczy¢ wtasciwg
odpowiedz.

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ do Siemens Healthcare Sp. z 0.0. zgodnie z instrukcjami podanymi na
dole tej strony.

1. Przeczytatem i zrozumiatem instrukcje znajdujagce sie w przekazanejw  Tak [} Nie [
tym liscie Waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania
produktu.

2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie wyzej wymieniony produkt Tak [J Nie [

(ktérykolwiek z wyzej wymienionych produktéw)? Przed udzieleniem
odpowiedzi prosimy o sprawdzenie stanu zapasow.

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

zastepczego.
e
Numer katalogowy produktu #/SMN #/Seria # .
wymiane

Stratus® CS Acute Care™ cTnl TestPak,

SMN #10445071,

[Wstaw nr serii]
Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:
Stanowisko:
Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:
Miasto: Wojewddztwo:

Prosimy o przestanie mailem zeskanowanej kopii wypelnionego pod numer 22 870 80 80.
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