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Kalibratory CK-MB firmy Sentinel Diagnostics - fatszywie wysokie wyniki
kontroli jakosci i/lub wyniki pacjentéw

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

Tabela 1.Produkt Atellica CH®, ktérego dotyczy ten problem

Kalibrator / Nr materialowy Numer serii Data uptywu Data
Materiat Siemens (SMN)/ terminu dystrybucji
kontrolny numer listy waznosci
Sentinel (LN)
90574 04/2021 2020-02-03
. 10330496
Kalibrator CK-MB 16299C 00178 04/2021 2020-05-20
00316 04/2021 2020-07-28

Przyczyna dziatania naprawczego

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

laboratorium.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. otrzymata od firmy Sentinel Diagnostics - producenta
produktu - zatgczong wazng informacje dotyczaca bezpieczenstwa stosowania (UFSN) o numerze
referencyjnym N.08/2020 z dnia 13 listopada 2020 roku, w sprawie wyzej wymienionych produktow.
Jako dystrybutor produktu, firma Siemens pragnie poinformowac klientéw o dochodzeniu firmy
Sentinel, ktére wykazato, ze podczas korzystania z wyzej wymienionych produkiéw do oznaczania
CK-MB z zastosowaniem odczynnika o numerze REF 17649H CK-MB Liquid mozna uzyskac
fatszywie wysokie wyniki oznaczen, zaréwno tych wykonywanych przy uzyciu materiatéw do kontroli
jakosci, jak i oznaczen probek pacjentdw, w przypadku korzystania z warto$ci podanych na biezgcych

etykietach. Obserwowane wyniki mogg by¢ zawyzone nawet o okoto 30%.

Przypisano nowe wartosci CK-MB dla wyzej wymienionych serii kalibratora CK-MB z listy firmy
Sentinel o numerze 16299C; nowo przypisane wartosci CKMB bedg o okoto 30% nizsze.

Zaktualizowane wartosci CK-MB przedstawiono w Tabeli 2 ponize;j.
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Kalibratory CK-MB i materiaty do kontroli jakosci firmy Sentinel Diagnostics - fatszywie wysokie

wyniki kontroli jakosci i/lub wyniki pacjentow
Tabela 2. Zaktualizowane wartosci dla kalibratora CK-MB

Firma Siemens nie dystrybuuje materiatu do kontroli jakosci CK-MB firmy Sentinel. Problem ten
dotyczy materiatéw kontrolnych Bio Rad Liquid Cardiac Markers LT Plus (SMN#: L1 10282768, L2
10282769, L3 10282770). Firma Sentinel wspétpracuje z firmg Bio Rad w celu zaktualizowania
wartosci CK-MB dla ptynnych markerow kardiologicznych LT Plus. Moze by¢ konieczne ponowne
przypisanie wartosci dla materiatéw kontrolnych. Prosimy o zapoznanie sie z aktualizacjami Bio-Rad

INr REF| kalibratora 16299C CK-MB

SERIA Seria Data uptywu Nowa Poprzednia
sktadnika waznosci wartosc¢ wartosc¢ (U/L)
(u/L)
90574 H0856 04/2021 108 146
00178 L0084 04/2021 108 148
00316 L0084 04/2021 108 148

dla tego produktu.

Zagrozenie dla zdrowia

Zgodnie z wazng informacjg dotyczacg bezpieczenstwa stosowania firmy Sentinel Diagnostics —
zawyzenie wynikéw o 30% nie jest wystarczajgce, aby spowodowac zmiane decyzji klinicznej,

poniewaz rozpoznanie zawatu serca opiera sie na zmianach wartosci CK-MB na przestrzeni czasu.

Wyzsza wartos¢ bazowa bez zmienno$ci nie jest istotnym parametrem klinicznym.

Co wiecej, gdy wartos¢ CK-MB jest stosowana w potgczeniu z innymi parametrami, takimi jak
poziom sercowej troponiny | (¢cTn I) lub T (cTnl), to przeszacowanie jest nieistotne, poniewaz
uwaza sie, ze wartos¢ CK-MB jest mniej specyficzna dla uszkodzenia miesnia sercowego.
Ogodlne ryzyko zwigzane z leczeniem pacjenta jest niskie.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient

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

Nalezy przeprowadzi¢ ponowng kalibracje przy uzyciu nowo przypisanych wartosci dla
kalibratora CK-MB, podanych w Tabeli 2 powyze;j.

Moze by¢ konieczne ponowne przypisanie dopuszczalnych zakreséw kontroli jakosci.

W ciggu 30 dni nalezy wypetnic i odestac¢ do firmy Siemens Healthineers formularz
sprawdzajacy efektywnos¢ podjetej akciji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chorob lub zdarzen
niepozadanych majacych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowa¢ sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens
Healthineers lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia

technicznego.
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Kalibratory CK-MB i materiaty do kontroli jakosci firmy Sentinel Diagnostics - fatszywie wysokie
wyniki kontroli jakosci i/lub wyniki pacjentow

Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go
wszystkim osobom, ktdre 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.
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Kalibratory CK-MB i materiaty do kontroli jakosci firmy Sentinel Diagnostics - fatszywie wysokie
wyniki kontroli jakosci i/lub wyniki pacjentow

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Kalibratory CK-MB i materiaty kontrolne firmy Sentinel Diagnostics - fatszywie wysokie wyniki
kontroli jakosci i/lub wyniki pacjentéw

Celem niniejszego formularza jest potwierdzenie, ze otrzymali Panstwo zalgczong waznag
informacje dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania ACHC21-04.A.0US z listopada 2020 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczacg kalibratoréw CK-MB i
materiatéw kontrolnych firmy Sentinel Diagnostics - Fatszywie wysokie wyniki kontroli jakosci i/lub
wyniki 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 UFSN  Tak [ Nie [
(waznej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania)
przekazanej w tym pismie?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

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

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 Operacyjne Serwisu
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Kalibratory CK-MB i materiaty do kontroli jakosci firmy Sentinel Diagnostics - fatszywie wysokie
wyniki kontroli jakosci i/lub wyniki pacjentow

SENTINEL

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

Nr 08/2020
Numer serii Data uptywu

Nazwa produktu Numer listy (LN) terminu
waznosci

90574 04/2021

Kalibrator CK-MB 16299C 00178 04/2021
00316 04/2021

. 90729 04/2021
Materiat kontroiny CK-MB 16299S 00450 04/2021

Data: 13 listopada 2020 roku

Szczegdtowe informacje dotyczace urzadzen, w ktoérych wystepuje ten problem:

Pragniemy poinformowac o przypisaniu nowych wartosci CK-MB dla wyzej wymienionych serii
kalibratorow CK-MB o numerze 16299C oraz serii materiatéw kontrolnych CK-MB o numerze

16299S.

Prosimy o uwazne zapoznanie sie z informacjami oraz wykonanie opisanych czynnosci.

Opis problemu:

Podczas korzystania z wymienionych produktéw do oznaczania CK-MB przy uzyciu odczynnika o
numerze m 17649H CK-MB Liquid mozna uzyska¢ fatszywie wysokie wyniki zaréwno w
przypadku oznaczen wykonywanych przy uzyciu materiatdw do kontroli jakosci, jak i oznaczen
probek pacjentéw, gdy uzywane sg wartosci, ktore sg podane na biezacych etykietach.
Obserwowane wyniki mogg by¢ zawyzone nawet o okoto 30%.

Wptyw na pacjenta:

Zawyzenie wynikéw o 30% nie jest wystarczajace, aby spowodowacé zmiane decyzji klinicznej,
poniewaz rozpoznanie zawatu serca opiera sie na zmianach wartosci CK-MB na przestrzeni czasu.
Wyzsza warto$¢ bazowa bez zmiennosci nie jest istotnym parametrem klinicznym.

Co wiecej, gdy warto$¢ CK-MB jest stosowana w potaczeniu z innymi parametrami, takimi jak
poziom sercowej troponiny I (cTn I) lub T (cTn T), to przeszacowanie jest nieistotne, poniewaz
uwaza sie, ze wartos¢ CK-MB jest mniej specyficzna dla uszkodzenia miesnia sercowego. Ogdlne
ryzyko zwigzane z leczeniem pacjenta jest niskie.

Dziatania:
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Kalibratory CK-MB i materiaty do kontroli jakosci firmy Sentinel Diagnostics - fatszywie wysokie

wyniki kontroli jakosci i/lub wyniki pacjentow

e Nalezy poinformowac uzytkownikdéw o opisanym przeszacowaniu oraz o tym, ze przypisane
wartosci dla kalibratora CK-MB o numerze 16299C oraz materiatu kontrolnego CK-MB
0 numerze 16299S bedg od teraz o 30% nizsze;
o Jezeli nastepujgce serie zestawdéw kalibratorébw CK-MB o numerze 16299C oraz
materiatéw kontrolnych CK-MB o numerze 16299S zostaty rozprowadzone w Panstwa

firmie lub poza nig, nalezy poinformowaé uzytkownikdéw, ze wartosci CK-MB zostaty
zaktualizowane w nastepujacy sposdb:

INr REF| kalibratora 16299C CK-MB
SERIA Seria Data uptywu Nowa Poprzednia
sktadnika waznosci wartosc¢ wartosc¢ (U/L)
(u/L)
90574 HO0856 04/2021 108 146
00178 L0084 04/2021 108 148
00316 L0084 04/2021 108 148
INr REF| Material kontrolny CK-MB 16299S
SERIA Seria Data uptywu Nowa Poprzednia
sktadnika waznosci wartosc¢ wartosc¢ (U/L)
(u/L)
90729 H1088 04/2021 31 £ 6 44 + 9
00450 L0704 04/2021 31+ 7 44 + 9

e Nalezy poinformowac uzytkownikédw o koniecznosci przeprowadzenia nowej kalibracji przy

uzyciu tych nowo przypisanych wartosci dla kalibratora CK-MB o numerze 16299C;

e Prosimy, aby dyrektor medyczny Panstwa placowki zapoznat sie z tym pismem. Prosimy

rowniez o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium.

Przekazanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu:

Niniejszy komunikat nalezy przekazac¢ wszystkim osobom, ktore muszg zdawac sobie sprawe z
tego problemu w Panstwa organizacji lub jakiejkolwiek organizacji/jednostce, gdzie dostarczono

wyroby dotkniete tym problemem.

Osoba do kontaktu:

Jezeli Panstwo lub ktorykolwiek z Panstwa klientdow majg jakiekolwiek pytania dotyczace tych

informacji, prosimy o kontakt z lokalnym dziatem obstugi klienta.
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