Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania
produktu

12-65

grudzien 2012

Kliniczny system chemiczny Dimension®
Test Total Iron Binding Capacity (DF84 IBCT)

Zmiana zakresu testu, analitycznego zakresu pomiarowego (AMR) i czutosci
analitycznej

Z naszych dokumentéw wynika, ze otrzymali Pafistwo pojemniki z odczynnikami Dimension® Total
Iron Binding Capacity (IBCT, nr katalogowy DF84) Flex®.

Test Kod testu Numer Nr materiatu
katalogowy Siemensa (SMN)

Total Iron IBCT DF84 10444944

Binding

Capacity

Obecnie nieprzekroczony termin waznosci majg ponizsze serie testu Dimension IBCT (DF84):

Nr serii Data waznosci Nr serii Data waznosci

BA3016 2013-01-16 BB3184 2013-07-03

EC3045 2013-02-14 EC3219 2013-08-07

EA3073 2013-03-14 EC3220 2013-08-08

DC3102 2013-04-12 GA3248 2013-09-05

FC3122 2013-05-02 FB3290 2013-10-17

EA3157 2013-06-06

Przyczyny dobrowolnej korekty u klienta

Na drodze monitorowania wynikéw uzyskiwanych tg metodg badania Siemens Healthcare Diagnostics
ustalita, ze deklarowana w instrukcji uzytkowania (IFU) czuto$¢ analityczna 6 pg/dL (1,1 umol/L) nie
jest osiggana. Siemens prowadzi dobrowolng akcje naprawczg dotyczaca testu Dimension Total Iron
Binding Capacity (IBCT), majaca na celu zmiane deklarowanej czutosci analitycznej na 36 ug/dL (6,44
pmol/L).
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Zagrozenie dla zdrowia

Ryzyko dla zdrowia nie wystepuje. Kwestia ta nie ma wptywu na kliniczng interpretacje wynikéw IBCT,
gdyz wartosci pacjenta sg okoto 7 razy wyzsze niz zweryfikowana, deklarowana czutos¢ analityczna.
Z tego wzgledu nie ma potrzeby przegladu wczesniejszych wynikéw, gdyz przydatnosc kliniczna testu
IBCT nie ulegta zmianie.

Dziatania wymagane od klienta

Deklarowana czutos¢ analityczna IBCT zostaje w trybie natychmiastowym zmieniona z 6 pg/dL
(1,1 pmol/L) na 36 pg/dL (6,44 pmol/L). Zmiana ta wptywa na dolng granice zakresu pomiarowego
testu, ktorg nalezy zmodyfikowa¢ w parametrach metody w Panstwa analizatorze Dimension®.
Ponadto wyniki nizsze niz 36 ug/dL (6,44 pmol/L) nalezy zgtaszac jako ,,<36 ug/dL” (6,44 umol/L).

Ustawienia metody IBCT do zakresu testu surowicy mozna edytowaé, stosujac ponizszg procedure:
- W menu roboczym (Operating Menu) nacisng¢ F6: SYSTEM CONFIG > F1: METHOD PARAM

- Przy podpowiedzi wpisa¢ hasto i nacisng¢ ENTER.

- Wybrac¢ test IBCT, naciskajgc odpowiedni klawisz.

- Kursor przesungg¢ tak, by wprowadzi¢ zmodyfikowane parametry zakresu testu, zmieniajac jego
dolng granice z 0 ug/dL na 36 ug/dL (6,44 pmol/L). Gérna granica pozostaje bez zmian.

- Nacisng¢ F5: STORE & PRINT

- Nacisng¢ Exit, aby powréci¢é do menu roboczego.

Powyzsze zmiany nalezy wprowadzi¢ w oprogramowaniu posredniczgcym lub w Laboratoryjnym
Systemie Informacyjnym (LIS), odpowiednio do wymogow w Panstwa laboratorium.

Poczawszy od partii odczynnika Flex® GA3334 IFU do testu Dimension® IBCT bedzie zawiera¢ nowe
wartosci czutosci analitycznej, dolnej granicy zakresu testu i dolnej granicy analitycznego zakresu
pomiarowego (AMR). Partia GA3334 bedzie dostepna w dystrybucji w grudniu 2012.

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza i odestanie go faksem na podany numer w celu
potwierdzenia odbioru tej informacji.

Niniejszy list nalezy zachowa¢ w dokumentacji Panstwa laboratorium i przekaza¢ go osobom, do
ktérych mogt trafi¢ ten produkt.

Przepraszamy za wszystkie niedogodnosci, jakie mogta spowodowacé przedstawiona tu sytuacja.
Jezeli macie Panstwo jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt z Centrum Rozwigzan Technicznych
Siemensa lub z lokalnym przedstawicielem serwisu Siemensa.

Pilna korekta urzadzenia medycznego - grudzien 2012 Strona2z3



FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Kliniczny system chemiczny Dimension®

Zmiana zakresu testu, analitycznego zakresu pomiarowego (AMR) i czutosci analitycznej testu
Total Iron Binding Capacity (DF84 IBCT)

Niniejszy formularz kontrolny ma potwierdzi¢ odbiér zataczonej waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa
stosowania produktu z grudnia 2012, odnoszacej sie do pojemnikéw z odczynnikami Dimension® Total Iron
Binding Capacity (IBCT, nr katalogowy DF84) Flex®, list nr 12-65.

Prosimy odpowiedzie¢ na ponizsze pytania, a wypetniony formularz przesta¢ faksem do Siemens Healthcare
Diagnostics na numer podany u dotu strony.

1. Przeczytatem i zrozumiatem instrukcje znajdujace sie w Waznej informacji Tak [ Nie [

dotyczgcej korekty urzgdzenia medycznego, przestanej w liscie nr 12-65 z
grudnia 2012.

Nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny
analizatora:

Ulica:

Miasto: Tel.:

WYPELNIONY FORMULARZ PROSIMY PRZEStAC FAKSEM
FAKS 22 870 80 80

Siemens Sp. z 0.0.
Ul. Zupnicza 11
03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
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