Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania

HC25-01.A.0US

ADVIA 120/2120/2120i Systemy hematologiczne

Potencjalne niskie odchylenie dla wartosci ptytek krwi pacjenta i wysokie wartosci kontrolne

Tytut dla ptytek krwi

Data wydania  Czerwiec-2025

Produkty ' N.umer mater.ialu
Kallbrator/.produkty Sler.nensa/.unlk'al Num(.e.r Data produkeji| Data waznosci
sterujace na identyfikacja partii
urzgdzenia

. . 10312285/ 23-kwiecien-
Kalibrator SetPoint 0063041424343 SP251033 24-luty-2025 2075

. . 10312285/ )
Kalibrator SetPoint 0063041424343 SP251043 |24-Marzec-2025| 21-maj-2025
Kontrola punktow 10330063/006304 22-Czerwiec-
testowych (ABN1) 14473406 TP251035 | 24-luty-2025 2025
Kontrola punktow 10330063/006304 .
testowych (ABN1) 14473406 TP251045 |24-Marzec-2025| 20-Lipiec-2025
Kontrola TestPoint 10316217/006304 22-Czerwiec-

TP252 24-luty-202

(normalna) 1473390 52035 uty-2025 2025
Kontrola TestPoint 10316217/006304 .

(normalna) 1473390 TP252045 |24-Marzec-2025| 20-Lipiec-2025
Kontrola punktow 10318905/006304 22-Czerwiec-
testowych (ABN2) 14473413 TP253035 | 24-luty-2025 2025
Kontrola punktéw 10318905/006304 .
testowych (ABN2) 14473413 TP253045 |24-Marzec-2025| 20-Lipiec-2025

Opis zagadnienia  fjrma Siemens Healthineers potwierdzita poprzez badanie uwag i skarg klientéw, ze produkty
wymienione w powyzszej tabeli majg nieprawidtowe przypisanie wartosci ptytek krwi (PLT) dla
systemow hematologicznych ADVIA 120/2120/2120i.

Mozliwe jest otrzymywanie btednie obnizonych wynikéw ptytek krwi pacjenta, jesli stosuje sie
kalibrator SetPoint partii SP251033 lub SP251043, a kontrole wychodzg w oczekiwanych
zakresach przypisanych wartosci. Badanie Siemensa wykazato odchylenie do -18% w wynikach

pacjentow w catym zakresie testéw, gdy stosowane sg te kalibratory.

Poniewaz kalibratory i elementy sterujgce mogg by¢ stosowane w dowolnej kombinacji, ponizsza
tabela przedstawia mozliwe scenariusze i wptyw na wyniki PLT.

Siemens potwierdzit, ze zachowanie jest ograniczone do wynikdéw PLT generowanych za pomoca
wskazanych partii SetPoint i TestPoint.
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Kalibracja wykonywana
za pomoca partii
kalibratorow:

Kontrole hematologiczne
TestPoint:

Wptyw na wyniki PLT:

partie poprzedzajgce
SP251033/SP251043

TP251031 (wygast),
TP252031 (wygast),
TP253031 (wygast),
TP251025 (wygast),
TP252025 (wygast),
TP253025 (wygast),
TP251035, TP252035,
TP253035,
TP251045, TP252045,
TP253045

Kontroluj wysokie odchylenie PLT.
Brak wptywu na wyniki pacjenta.

partie poprzedzajgce
SP251033/SP251043

TP251055, TP252055,
TP253055

Sterowanie w oczekiwanym zakresie.

Brak wptywu na wyniki pacjenta.

partie
SP251033/SP251043

TP251031 (wygast),
TP252031 (wygast),
TP253031 (wygast),
TP251025 (wygast),
TP252025 (wygast),
TP253025 (wygast),
TP251035, TP252035,
TP253035,
TP251045, TP252045,
TP253045

—_— e~ o~ —

Sterowanie w oczekiwanym zakresie.

Wartosci pacjentéw PLT wykazujace
niskie odchylenie do -18%.

partie
SP251033/SP251043

TP251055, TP252055,
TP253055

Kontrole moga odzyskiwac sie w
oczekiwanym zakresie.
Wartosci pacjentow PLT wykazujace
niskie odchylenie do -18%.

partia SP251053

TP251031 (wygast),
TP252031 (wygast),
TP253031 (wygast),
TP251025 (wygast),
TP252025 (wygast),
TP253025 (wygast),
TP251035, TP252035,
TP253035,
TP251045, TP252045,
TP253045

Kontroluj wysokie odchylenie PLT.

Brak wptywu na wyniki pacjenta.

partia SP251053

TP251055, TP252055,
TP253055

Sterowanie w oczekiwanym zakresie.

Brak wptywu na wyniki pacjenta.

Siemens Healthineers

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591-5005
siemens-healthineers.com
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Wptyw na wyniki

Dziatania klienta

Pojedynczy numer
rejestracyjny (SRN)

Rozdzielczosé

Mozliwe jest otrzymywanie btednie obnizonych wynikédw ptytek krwi pacjenta, jesli stosuje sie
kalibrator SetPoint partii SP251033 lub SP251043, a kontrole wychodza w oczekiwanych
zakresach przypisanych wartosci. Badanie Siemensa wykazato odchylenie do -18% w wynikach
pacjentdw w catym zakresie testow, gdy stosowane sg te kalibratory. Wyniki tego testu nalezy
zawsze interpretowa¢ w pofaczeniu z historig medyczng pacjenta, prezentacjg kliniczng i innymi
wynikami.

Wykonaj ponizsze instrukcje:

e Klienci, ktorzy skalibrowali przy uzyciu partii SETPOINT SP251033 lub SP251043, powinni
wykona¢ kalibracje przy uzyciu kolejnej partii. Klienci, ktérzy nie skalibrowali przy uzyciu
partii SETPOINT SP251033 lub SP251043, nie muszg wykonywa¢ dodatkowej kalibracji.

e  Przerwad stosowanie i wyrzuci¢ kalibrator SETPOINT partii SP251033 i SP251043.

e Jesli napotkasz ten problem, mozesz poprosi¢ o uznanie za produkty SetPoint w Formularzu
sprawdzajgcym efektywnos¢ podjetej akcji naprawczej. Przejrzyj swoj asortyment tych
produktdw i ocen potrzeby swojego laboratorium.

e Kontrolki z wynikami PLT, ktére mieszczg sie w oczekiwanych zakresach przypisanych
wartosci, mogg by¢ nadal uzywane.

e Klienci, ktérzy obserwujg wyniki PLT, ktére konsekwentnie wykraczajg poza oczekiwane
zakresy wartosci dla partii TestPoint TP251035, TP252035, TP253035, TP251045, TP252045,
TP253045 powinni zaprzestaé uzywania i odrzucié je, a uzytkownik moze poprosi¢ o uznanie
za produkty TestPoint w Formularzu sprawdzajacym efektywnosé podjetej akcji naprawcze;j.

e Prosimy o zapoznanie sie z tym listem ze swoim dyrektorem medycznym, aby okresli¢
odpowiedni sposéb dziatania, w tym dla wszelkich wczesniej wygenerowanych wynikdw,
jesli dotyczy.

e Zachowaj ten list wraz z dokumentacjg laboratoryjng i przeslij ten list osobom, ktére mogty
otrzymac ten produkt.

e Wypetnijizwrdé Formularz sprawdzajgcy efektywnosé podjetej akcji naprawczej, dotgczony
do tego listu w ciggu 30 dni.

US-MF-000016560

Problem zostat rozwigzany poczawszy od partii Calibrator SetPoint Lot SP251053 i TestPoint
Control partii TP251055, TP252055 i TP253055.

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie moze spowodowac ta sytuacja. W razie jakichkolwiek
pytan prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta Siemens Healthineers lub lokalnym
przedstawicielem pomocy technicznej firmy Siemens Healthineers.

ADVIA jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc. ©
Siemens Healthcare Diagnostics Inc. 2025

Siemens Healthineers

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591-5005
siemens-healthineers.com
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZE)

Niniejszy formularz odpowiedzi ma na celu potwierdzenie, ze otrzymali Panstwo zataczong wazng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania HC25-01.A.0US z czerwca 2025 r. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania i podania odpowiedniej

odpowiedzi.

Jesli otrzymali Paristwo jakiekolwiek skargi dotyczgce wystgpienia chordb lub zdarzen niepozadanych zwigzanych z produktami
wymienionymi w tabeli na stronie 1, prosimy natychmiast skontaktowac sie lokalnym przedstawicielem pomocy technicznej firmy

Siemens Healthineers. Zwrdc¢ ten wypetniony formularz zgodnie z instrukcjami podanymi na dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w tym liscie? Tak O Nie O
2. Czy kalibrowali Paristwo za pomocg SetPoint Lots SP251033 i/lub SP251043? Tak O Nie O
3. Czy zaobserwowali Paristwo wyniki PLT, ktore konsekwentnie wykraczajg poza
oczekiwane przypisane zakresy wartosci dla partii TestPoint TP251035, TP252035, Tak O Nie O
TP253035, TP251045, TP252045, TP2530457?
4. Czy powiadomiony zostat personel placowki? Tak O Nie O
5. Czy kopia listu zostata zachowana i opublikowana wraz z aktualnym oznakowaniem Tak O Nie O
produktu?

Jesli odpowiedz na pytanie 2 i/lub 3 brzmi twierdzaco, prosze wypetnic¢ ponizszg tabele, aby wskaza¢ posiadang ilo$¢ wadliwego

produktu i wymagang ilos¢ produktéw zastepczych.

Opis produktu
Katalog produktéw/SMN /Partia

llo$¢ zapasu wadliwego produktu/

Wymagana ilo$¢ produktu zastepczego

SetPoint 2x6,1 ml/SMN 10312285/ Partia SP251033

SetPoint 2x6,1 ml/SMN 10312285/ Partia SP251043

Kontrola punktow testowych (ABN1) /SMN 10330063/ Partia
TP251035

Kontrola punktu testowego (normalna) /SMN 10316217/partia
TP252035

Kontrola punktu testowego (ABN2) /SMN 10318905/Lot TP253035

Kontrola punktow testowych (ABN1) /SMN 10330063/ Partia
TP251045

Kontrola punktu testowego (normalna) /SMN 10316217/partia
TP252045

Kontrola punktu testowego (ABN2) /SMN 10318905/Lot TP253045

Siemens Healthineers

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue

Tarrytown, NY 10591-5005
siemens-healthineers.com
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Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Instytucja:
Ulica: Kod pocztowy:
Miasto: Telefon:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza poczta elektroniczng na adres
medycyna.pl@siemens-healthineers.com

Lub przestaé¢ wypetniony formularz faksem do Centrum Obstugi Klienta pod numerem fax 22 510 14 21.

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie moze spowodowac ta sytuacja. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z Centrum
Obstugi Klienta Siemens Healthineers lub lokalnym przedstawicielem pomocy technicznej firmy Siemens Healthineers.

Tel. 800 120 133 - Centrum Operacyjne Serwisu

Siemens Healthineers

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
511 Benedict Avenue

Tarrytown, NY 10591-5005
siemens-healthineers.com



