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Dziatania klienta

Fatszywie dodatnie wyniki cTnl dla Acute Care cTnl TestPak

Marzec 2025

Celem niniejszego komunikatu jest poinformowanie Uzytkownikéw o potencjalnym problemie
z produktami wskazanymi w ponizszej tabeli i dostarczenie instrukcji dotyczacych dziatan, ktére
musi podja¢ laboratorium.

Siemens Healthcare Diagnostics zidentyfikowat, poprzez skargi klientow, zwiekszone
wystepowanie losowych, niepowtarzalnych fatszywie dodatnich wynikéw troponiny sercowej |
(cTnl) w dowolnym momencie okresu przydatnosci do spozycia TestPak podczas stosowania
Stratus CS cTnl Acute Care Testpak. Oznacza to, ze niektdre wartosci cTnl dla préobek, ktore majg
miescic sie w granicach 99. percentyla populacji referencyjnej (zgodnie z instrukcjg uzytkowania:
0,00 - 0,07 ng/ml [ug/L]) mogg przekroczy¢ ten zakres. Maksymalne odchylenie dodatnie wynosi
0,42 ng/ml przy srednim odchyleniu 0,14 ng/ml.

Nie odnotowano zadnych fatszywie negatywnych wynikow, obrazen lub zgonow.

Produkt Nume'r materiatu Unikalna |dentyf|kaqa Numer lotu
Siemens urzadzenia
® ™
Stratus® CS Acute Care 10445071 0405686902174VK Z lotu n.r 234'337002
TestPak cTnl i dalej

Potwierdzono, ze Stratus CS i Stratus CS200 wykazujg fatszywie dodatnie wyniki cTnl bez
ostrzegania uzytkownika. Dane ujawnity, ze maksymalne pozytywne odchylenie wynosi 0,42
ng/ml przy $rednim odchyleniu 0,14 ng/ml, po powtdrzeniu na platformie Stratus CS/SCS.
Przyktadem najgorszego scenariusza moze by¢ btednie podwyzszony cTnl skutkujacy
nieprawidtowga diagnozg ostrego zawatu miesnia sercowego i klinicysta decydujgcy sie na ostrg
antykoagulacje pacjenta heparyng, przeprowadzenie diagnostycznego cewnikowania lub
wykonanie przezskérnej interwencji wieficowej z angioplastyky i/lub umieszczeniem stentu.
tagodzenie obejmuje niezgodnos¢ z innymi wynikami badan, niezgodnos¢ z prezentacjg kliniczng
pacjenta, niezgodnos$¢ z seryjnym testem cTnl zgodnym ze standardem opieki oraz mato
prawdopodobny scenariusz, w ktérym pacjent jest znacznie uszkodzony z powodu fatszywie
podwyzszonego cTnl.

e  Prosimy o zapoznanie sie z tym pismem takze Kierownika placéwki, aby okresli¢ odpowiedni
sposéb dziatania, w tym dla wszelkich wcze$niej wygenerowanych wynikdw, jesli dotyczy.

e Powtdrz probki z wynikami cTnl powyzej 0,07 ng/ml lub ustalong przez instytucje 99. wartoscia
percentyla
o Jak wspomniano powyzej, istnieje mozliwo$é uzyskania fatszywie dodatnich wynikéw
podczas stosowania cTnl TestPaks w dowolnym momencie okresu przydatnosci do
spozycia; dlatego jako dodatkowy srodek zaleca sie klientom wykonanie powtarzajgcych
sie testow probek, gdy wynik cTnl przekracza 0,07 ng/mL lub ustalong przez instytucje 99.
wartos¢ percentyla.

o Zgodnie z zaleceniami w instrukcji uzycia Acute Care™ cTnl TestPak (IFU) wynik testu
niezgodny z obrazem klinicznym i historig pacjenta nalezy interpretowac ostroznie.
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Ponadto wyniki nalezy interpretowac jako czes¢ seryjnego pobierania prébek przy
przyjeciu.

e Siemens zwrdci uzytkownikom koszt za powtdrzone testy i odrzucone TestPAK cTnl zwigzane
z powtdrzeniem badania. Aby uzyska¢ szczegétowe informacje na temat procesu zwrotu
kosztow, skontaktuj sie z Centrum Obstugi Klienta Siemens.

e Jesli jestesd dystrybutorem, upewnij sie, ze Twoi klienci otrzymaja ten list UFSN.

e Wypetnij i zwrd¢ formularz sprawdzajacy efektywnos¢ podjetej akcji naprawczej dotgczony do
tego listu w ciggu 30 dni.

e Zachowaj ten list wraz z dokumentacjg laboratoryjng i przedlij ten list osobom, ktére mogty
otrzymac ten produkt na Twojej stronie.
Rozdzielczoéé Siemens pracuje nad rozwigzaniem tego problemu i skontaktuje sie z Paristwem, gdy bedg dostepne
dodatkowe informacje.

Pojedynczy numer

-MF- 1
rejestracyjny (SRN) us 000016336

Stratus® CS i CS200 jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc. © Siemens
Healthcare Diagnostics Inc. 2025
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Niniejszy formularz odpowiedzi ma na celu potwierdzenie otrzymania zatgczonego pilnego zawiadomienia
0 bezpieczenstwie stosowania produktu firmy Siemens Healthineers POC 25-006.A.0US z marca 2025 r. Prosimy

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZE)

o przeczytanie kazdego pytania i podania poprawnej odpowiedzi.

Jedli otrzymali Panstwo jakiekolwiek skargi dotyczace wystgpienia choréb lub zdarzer niepozgdanych zwigzanych
z produktami wymienionymi w tabeli na stronie 1, prosimy natychmiast skontaktowaé sig z lokalnym Centrum Obstugi

Klienta Siemens Healthineers lub lokalnym przedstawicielem pomocy technicznej firmy Siemens Healthineers.

Prosimy o zwrot wypetnionego formularza zgodnie z instrukcjami podanymi na dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w tym

L Tak O Nie O
liscie?
2. Czy majg Panstwo produkt, ktérego dotyczy problem? Przed .
. - Lo L Tak O Nie O
udzieleniem odpowiedzi prosze sprawdzi¢ zapasy.
3. Czy powiadomiony zostat personel placéwki? Tak O Nie O
4. Czy kopia listu zostata zachowana i opublikowana wraz z Tak O Nie O

aktualnym oznakowaniem produktu?

Jesli odpowiedZz na powyzsze pytanie 2 brzmi twierdzgco, prosze wypetni¢ ponizszg tabele, aby wskaza¢ ilos¢
produktu, ktérego dotyczy problem w laboratorium.

Opis produktu

Katalog produktéw #/SMN #/Partia #

llos¢ opakowan produktu, ktérego dotyczy problem

Stratus® CS Acute Care™ Test Pak cTnl
NUMER KATALOGOWY 10445071

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Instytucja:
Ulica: Kod:
Miasto: Telefon:

Prosimy o przestanie
medycyna.pl@siemens-healthineers.com

zeskanowanej

wypetnionego formularza pocztg elektroniczng na

Lub wysta¢ ten wypetniony formularz faksem do Centrum Obstugi Klienta pod numer 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
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