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IMMULITE®
IMMULITE® 1000

Falszywie zawyzone wyniki testu Turbo Troponina |

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

Tabela 1. Produkt IMMULITE/IMMULITE 1000, ktérego dotyczy ten problem

Test Kod testu Numer Numer SMN Numer serii
katalogowy
Troponina | RTI LSKTI1 10381014 319, 321, 322, 323
Turbo

Przyczyna wycofania

Firma Siemens Healthcare Diagnostics przeprowadza akcje wycofania zestawow testu
IMMULITE®/IMMULITE® 1000 Turbo Troponina | (LSKTI1) o numerach serii wymienionych w
Tabeli 1. Firma Siemens potwierdzita, ze zestawy odczynnikéw IMMULITE/IMMULITE 1000
Turbo Troponina | o numerach serii 319, 321, 322 oraz 323 wykazujg zwiekszong czestos¢
wystepowania fatszywie zawyzonych wynikéw (o 2-7%), tzn. powyzej deklarowanego 99
percentyla >0,30 ng/mL (ug/L), ktéry podano w instrukcji uzytkowania (IFU). Jest mato
prawdopodobne, by materiat kontrolny wykryt ten problem.

Fatszywie zawyzone wyniki wystepujg jedynie w tescie IMMULITE/IMMULITE 1000 Turbo
Troponina |. Firma Siemens prowadzi obecnie dochodzenie w celu ustalenia pierwotnej
przyczyny fatszywie zawyzonych wartosci troponiny.

Zaklocenie dostaw

Firma Siemens wstrzymata wysytke testu IMMULITE/IMMULITE 1000 Turbo Troponina | na
czas prowadzenia dochodzenia. W zwigzku z tym firma Siemens zaleca, by klienci przestawili
sie na alternatywny test do oznaczania poziomu troponiny. Firma Siemens oferuje alternatywne
testy Troponina | do nastepujacych systemow: IMMULITE/IMMULITE 1000, IMMULITE
2000/IMMULITE 2000 XPi, ADVIA Centaur® Systems, Dimension® EXL™, Dimension Vista®
oraz Stratus®.

Zagrozenie dla zdrowia

Korzystanie z serii odczynnikéw dotknietych tym problemem moze zwiekszyé czestotliwosé
wystepowania fatszywie zawyzonych wartosci troponiny. Jest mato prawdopodobne, by problem
ten zostat wykryty w wyniku kontroli jakosci. Fatszywie zawyzona warto$¢ troponiny moze
doprowadzi¢ do niepotrzebnego leczenia lub dodatkowych procedur diagnostycznych. Siemens
zaleca przeprowadzenie retrospektywnej analizy probek, bedacych wcigz w posiadaniu
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Fatszywie zawyzone wyniki testu Turbo Troponina |

Laboratorium i nie przekraczajgcych okresu stabilnosci, dla ktérych otrzymano wyniki powyzej
progu odciecia i ktore nie zostaty potwierdzone innym testem.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

Prosimy o zaprzestanie uzytkowania i usuniecie zestawow o numerach serii podanych w
Tabeli 1.

Prosimy o zapoznanie z tym pismem dyrektora medycznego Panstwa placowki.

W ciggu 30 dni nalezy wypeic¢ i odestac¢ zatgczony do niniejszego pisma formularz
sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej akcji naprawczej.

Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzen
niepozadanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub
lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

Prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia
technicznego w celu omowienia alternatywnych rozwigzan firmy Siemens.

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.

ADVIA Centaur, Dimension, Dimension Vista, IMMULITE, and Stratus sg znakami towarowymi
firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Fatszywie zawyzone wyniki testu Turbo Troponina |

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Fatszywie zawyzone wyniki testu Turbo Troponina |

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania # 1112 z pazdziernika 2014 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare
Diagnostics, dotyczaca fatszywie zawyzonych wynikéw testu Turbo Troponina |. Prosimy o przeczytanie kazdego
pytania oraz zaznaczenie wiasciwej 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 informacji dotyczacej Tak [ Nie 0

bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

2.  Czy obecnie majg Panstwo u siebie jakikolwiek produkt, o ktérym mowa w niniejszym pismie?  Tak [ Nie [J

Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o sprawdzenie stanu zapasow.

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

opakowan produktu zastepczego.

Opis produktu

Numer katalogowy produktu #/SMN
#/Seria #

llo$¢ usunietych opakowan produktu,
ktorego dotyczy ten problem

llo$¢ wymaganych opakowan produktow
zastepczych

LSKTI1 /10381014 / 319

LSKTI1 /10381014 / 321

LSKTI1 /10381014 / 322

LSKTI1 /10381014 / 323

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewddztwo:

Wypetniony formularz prosimy przesta¢ pod numer 22 870 80 80

Siemens Sp. z 0.0.

Ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 233 - Centrum Opieki Serwisowej
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