Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania
produktu
12-66
grudzien 2012/styczen 2013
Dimension® IRON Calibrator (DC85)
Kilka partii produktu wykazuje mate nachylenie krzywej kalibracyjnej

Z naszych danych wynika, ze mogli Panstwo otrzymac lub otrzymali ponizszy produkt:

Produkt Numer Nr materiatu Numer serii /
katalogowy Siemensa Data waznosci
(SMN)
IRON DC85 10445010 2DN060/ 10-01-2013
Calibrator 2FN063/ 12-01-2013
2GNO068/ 01-01-2014
2JN074/ 03-01-2014

Przyczyny przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa
stosowania produktu

Do Siemens Healthcare Diagnostics dotarty reklamacije, w ktérych wskazywano, ze wyniki
kalibracji IRON uzyskane za pomocg kalibratoréw IRON z serii 2DN060 i 2FN063 lezg poza
dopuszczalnymi wartosciami nachylenia krzywej kalibracyjnej (m) (0,97 - 1,03). Problem ten
moze dotyczy¢ takze serii 2GN068 i 2JNO74, jednakze do tej pory nie zostaty wniesione
zadne reklamacje.

Wewnetrzne badanie potwierdzito istnienie problemu, a z danych wynika, ze dotyczy on
niewielkiej czesci serii 2DN060. Reklamacje dotyczyly wartosci nachylenia krzywej ponizej
0,97 (dolna granica warto$ci dopuszczalnych). Wyniki kalibracji przy wartosciach nachylenia
lezacych poza podanym w podreczniku operatora dopuszczalnym zakresem nachylenia nie
powinny by¢ akceptowane. Problem ten zostat zaobserwowany u okoto 2% klientéw.

Z danych otrzymanych od dostawcy wynika, ze problem ten moze potencjalnie dotyczy¢ serii
2FN063, 2GN068 i 2JN074.

Ampufiki kalibratora, w ktorych problem ten nie wystepuje, dajg oczekiwane wyniki kalibracji i
kontroli jakosci. Problem ten nie dotyczy metody Dimension Vista® System IRON.

Zagrozenie dla zdrowia

Ryzyko dla zdrowia nie wystepuje. Produkt dotkniety problemem bedzie dawac krzywag
kalibracyjng o nachyleniu wykraczajgcym poza wartosci dopuszczalne podane w
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podreczniku operatora. Wyniki kalibracji przy wartosciach nachylenia lezacych poza
podanym w podreczniku operatora dopuszczalnym zakresem nachylenia nie powinny by¢
akceptowane, a wartosci pacjenta nie podaje sie w sprawozdaniu.

Dziatania wymagane od klienta

Jezeli Panstwo napotkali lub napotkajg ten problem, prosimy o kontakt z Centrum Rozwigzan
Technicznych Siemens lub z lokalnym przedstawicielem serwisu Siemens Healthcare
Diagnostics.

Jezeli uzywajg Panstwo testu IRON, prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza kontroli
efektywnosci waznej informacji w sprawie bezpieczenstwa stosowania produktu i przestanie
go faksem pod podany numer.

Niniejszy list nalezy zachowa¢ w dokumentacji Panstwa laboratorium, gdyz produkty z
wymienionych tu serii tracg waznos¢ dopiero w dalszej czesci roku 2013. Niniejszy list nalezy
udostepni¢ tym wszystkim osobom, ktérym mogli Panstwo przekazaé ten produkt.

Przepraszamy za wszystkie niedogodnosci, jakie mogta spowodowaé przedstawiona tu
sytuacja. Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt z Centrum Rozwigzanh
Technicznych Siemens lub z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Siemens.

Dimension® i Dimension Vista® sg znakami towarowymi Siemens Healthcare
Diagnostics.




KONTROLA EFEKTYWNOSCI waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa
stosowania produktu

Dimension® IRON Calibrator (DC85)
Kilka partii produktu wykazuje mate nachylenie krzywej kalibracyjnej

Niniejszy formularz kontrolny ma potwierdzi¢ odbior zatgczonej waznej informaciji
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu z grudnia 2012 roku, odnoszacej sie do
matego nachylenia krzywej kalibracyjnej kilku serii kalibratorow Dimension® IRON Calibrator
(DC85) (nr listu 12-66). Prosimy przeczyta¢ pytanie i zaznaczy¢ wiasciwg odpowiedz.
Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics pod
numer podany u dotu strony.

1. Uzywam testu IRON i przeczytatem oraz zrozumiatem instrukcje Tak [ ] Nie [ ]
znajdujgce sie w Waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa
stosowania produktu z grudnia 2012 roku/styczen 2013

Nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny
analizatora:

Ulica:

Miasto: Tel.:

WYPELNIONY FORMULARZ PROSIMY PRZEStAC FAKSEM
FAKS 22 870 80 80
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