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Dimension Vista

IRON Flex® reagen éni cartridge (obj. ¢&. K3085 - SMN 10445135)
Potenciél k faleSn & zvySenym vysledk tm vlivem mozné kontaminace okolnim prost  Fedim

Mili zakaznici,

Podle nasich zaznamt pouzivate ve Vasi laboratofi pro reagencii pro stanoveni hladiny Zeleza - IRON Flex®
reagen éni cartridge (objednaci &islo K3085) na biochemickém analyzatoru Dimension V. ista®.

Postizené Sarze pro stanoveni Zeleza IRON Flex ® (obj. €. K3085): 11286BA, 11319BB, 12004BB, 12044BC,
12073BB, 12073BC, 12101BC, 12101BD, 12130BB, 12130BC, 12188BD a mozné dalSi (o dalSich Sarzich
byste byli pfipadné informovani).

Duavod pro toto napravné opat feni

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics zaznamenala moznost vyskytu faleSné zvySenych vysledku pfi
stanoveni hladiny Zeleza pfi pouziti reagencie IRON Flex®, jehoz cela byla kontaminovana vlivem okolniho
prostfedi. VSechny SarZe pro stanoveni Zeleza mohou byt timto postizeny. Pokud je cela kontaminovana
stopovym mnozstvim Zeleza, je odchylka zvySeni konzistentni pro vSech 15 testl v cele. Odchylka zvy3eni se
pohybuje v rozsahu 20-800 ug/dL a odhadovany stupen vyskytu je pfiblizné 1 z 2 500 cel.

Zdravotnicka rizika
FaleSné zvySend hladina Zeleza muze vést ke zpozdéni monitorovani nedostatku nebo prebytku hladiny Zeleza.
Dalsi testovani by v kazdém pfipadé snizilo riziko chybné diagnézy.

Doporu éena opat feni

Pro dalsi pouZivani reagencie pro stanoveni Zelezal (IRON Flex®) doporuduje spoleénost Siemens méfeni
kontroly kvality pfed kazdym pouzitim nové cely pro pacientské testy. Z kazdé cely je mozno provést 15
stanoveni. Déle spole¢nost Siemens doporucuje provadét méfeni hladiny Zeleza v modu “Batch” (po metodé)
na jednom pristroji. V pfiloze najdete navod k Upravé nastaveni pfistroje k méfeni po metodé a pro provadéni
méreni kontroly kvality z kazdé cely. Dale prikladame pfilohu “Nej¢asténi dotazy” pro zajiSténi Vasi maximalni
informovanosti.
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Prosim dejte obsah tohoto dopisu na védomi vSem, jichZ by se mohl tykat a konzultujte ho i s vedoucim
[ékafem.

Prosim vyplrite pfilozenou navratku a zaSlete ji prosim na faxové ¢islo 549 211 465 jako dukaz o tom, ze jste
obdrzel/a/ toto napravné opatieni a porozumél/a/ jeho obsahu.

Pokud byste mél/a/ dalSi dotazy nebo zajem o dalSi informace, kontaktujte prosim technickou podporu nebo
VaSeho lokalniho zastupce.

vs

Velmi se VAm omlouvame za zplGsobené komplikace a véfime, Ze nam i nadéle zachovate prizer.

S pratelskym pozdravem

e
Michal Cech

Aplikaéni specialista pro klinickou chemii
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POPIS PROCEDURY K ZAJIST ENi PRESNOSTI VYSLEDKU Z CELY

Deaktivace metody IRON v analyzatoru Vista a Stream Lab spojenymi p Fes EasyLink

CoNoOr~WNE

Oteviete Result Manager

Zvolte Administration -> Instruments.

Ze seznamu pristroju vyberte pfistroj Vista

Listujte dold az najdete kod metody “0912”.

Vyberte kéd metody “0912”.

Deaktivujte policko “Enabled " a uloZte pomoci “Save ".

Zmacknéte 2x Sipku “Back” pro navrat do menu “Instruments”.

Opakujte kroky 3-7 pro vSechny analyzatory Vista instrument a StreamLab.
Zvolte “Activate Changes "

Deaktivace metody IRON v analyzatoru Vista a Stream Lab spojenymi p fes syngo LDM

CoNooU~WNE

Oteviete Result Manager

Zvolte Administration -> Instruments.

Ze seznamu pristroju vyberte pfistroj Vista

Listujte dold az najdete kod metody “0912".

Vyberte kdd metody “0912”.

Deaktivujte policko “Enabled " a ulozte pomoci “Save .

Zmacknéte 2x Sipku “Backl pro navrat do menu “Instruments”.

Opakujte kroky 3-7 pro vSechny analyzatory Vista instrument a StreamLab.
Zvolte “Activate Changes "

Deaktivace metody IRON v analyzatoru Vista a middle  ware CentralLink

1.
2.
3.

V CentraLinku najdéte okno Method pro 1. Analyzator Vista.
Deaktivujte policko Enable workorders a potvrdte pomoci OK
Opakujte kroky 1 a 2 pro vSehny metody IRON na systémech Vista.

Pozn.: Pokud pouzivate ADVIA Lab Automation verzi 4.10 a CentralLink verzi 14, nejsou dalSi kroky
vyZadovany.

Pozn.: Pokud pouzivate ADVIA Lab Automation verzi 4.8 nebo nizsi, musite deaktivovat metodu IRON u
vSech Tests on Instrument na vSech p Fipojenych p Fistrojich Dimension VISTA.

Pozn.: Pokud pouzivate automatickou linku Aptio, nejsou vyzadovany dasi kroky.

Pozn.: Pokud pouzivate biochemické analyzatory Dimension VISTA bez spojeni do automatické linky,
nejsou dalSi kroky vyzadovany.
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Konfigurace p fFistroje
1. Deaktivujte “Auto-Calibration” pro metodu IRON v obrazovce Method Configuration deaktivaci funkce
Auto Trigger.
2. Deaktivuijte finkci Auto-Scheduled QC pro metodu IRON.

3. Provadéjte kontrolu kvality ve dvou hladinach kazdy den.
4. Ujistéte se, ze vkladate vzdy jeden Flex a jednu Sarzi.

5. Méfit Zelezo jenom na jednom pfistroji. Pokud mate pfistroje jako stand-alone, zakazte metodu IRON v
pfistroji, na némz nebude provadéna. Pro pfistroje v tzv. Twin konfiguraci midze byt metoda IRON
zakazéna bud v pravém nebo muze byt konfigurovana jako Off Line bud na levém nebo pravém
pFistroiji.

6. Méfte metodu IRON v modu Batch podle ndvodu k obsluze analyzatoru Diemnsion Vista, v sekci Test
Processing . DalSi informace o méfeni v modu Batch najdete v kapitole 9 — DalSi nastaveni — Batch
Mode.

Provéad éni testovani
Pozn.: Méfeni metody IRON na jednom pfistroji zajisti nejefektivnéjsi vyuziti.

Pozn.: Z jedné cely je mozno provést 15 testll. Nasledujici procedura popisuje provedeni kontroly kvality a
nasledné 14 pacientskych testl z jedné cely.

Pozn.: Pokud méfite kontrolu kvality z kazdé cely, je doporu¢eno jednotlivé hladiny stfidat (napf. v prvni sérii
meéfit hladinu 1, ve druhé sérii hladinu 2).

1. Vyjméte otevienou reagencii IRON Flex. Nepotvrzujte pomoci Verify , ale vlozte ten samy Flex znovu
(to zajisti pouzivani nové cely).
Zmérte 1 hladinu kontroly kvality pro metodu IRON.

3. Zkontrolujte vysledek, zda je v definovaném rozsahu méreni.

» Pokud je vysledek mimo rozsah méfeni, vyjméte otevienou reagencii IRON Flex. Nepotvrzujte
pomoci Verify, ale vloZte ten samy lex znovu (to zajisti pouzivani nové cely) a pokracujte
krokem 2

* Pokud je vysledek v definovaném rozmezi, pokracujte krokem 4.
4. Nyni zméfte 14 pacinetskych testa.
Pozn.: Abyste zamezili zmatk(m pfi provadéni testd, doporucujeme zméfené vysledky vytisknout pred
startem dalSi série. Dale doporucujeme méfit dle nasledujiciho schématu:

e Vlozte 6 pacientl v racku 1 a 2.

e VloZte 2 pacienty v racku 3.

* Zméfte vySe zminéné pacinety najednou.

* Nemérte najednou vice nez 15 testd (1 QC plus 14 pacientu).

Opakujte vySe zminéné kroky, dokud nezpracujete vSechny pozadavky.

Siemens, s.r.o. 1& ot ISCICT REGISTERED Siemensova 1 Tel: +420 23303 2001

Management: Ing. Eduard PaliSek, Ph.D., MBA 155 00 Praha 13 Fax: +420 23303 2008

Sektor Healthcare =] m@ @I'M’E\\M\ISYS Ceské republika www.siemens.com/entry/cz/cz
amas | o, BALL

Siemens, s.r.o0. - Jednatelé: Ing. Eduard PaliSek, Ph.D., MBA, Dipl. Kfm. Rudolf Fischer - registrace v ob. rejstfiku, vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C,
vlozka 625

Sidlo: Siemensova 1, 155 00 Praha 13, Ceska republika

Igf): 00268577, DIC: CZ00268577, bankovni spojeni: UniCredit Bank Czech Republic a.s., Na P¥ikopé 858/20, 113 80 Praha 1
C. G¢tu CZK: 1013384001/2700, €. u¢tu EUR: 1013384394/2700

,Strana4z7



NejcastéjSi dotazy

Jak dlouho mam pouzivat popisované postupy?

Pouzivejte tento postup, dokud spole¢nost Siemens neidentifikuje zdroj a eliminaci mozné kontaminace
nebo zajisti implementaci automatické kontroly kontaminace Zeleza v SW pfisroje. Spole¢nost Siemens
velmi intenzivné pracuje na obou feSenich.

Mam zrevidovat p fedchozi vysledky?

Toto Siemens nedoporucuje. Od té doby, co Zelezo neni jedinym testem provadénym pfi monitorovani
anemie, je nepravdépodobné, Ze nebyla odhalena u pacienta s nizkou hladinou Zeleza. Na zvySenou
hladinu Zeleza by se mélo nahliZet jako na potencialné faleSné zvySenou a vedouci laboratofe by mél
zvazit dalSi postupy pro ovéreni vysledku.

Jaka je moznéa odchylka?

Odchylky byly zaznamenany v raznych koncentracich v celém rozsahu méreni, ale kontaminace muze
vysledky zvysit az o0 800 ug/dL.

Jaka jind metoda m Gze indikovat nedostatek zeleza?

Ferritin je senzitivnéjsi indikator pro monitorovani nedostatku Zeleza a vétSina pacientl s oéekavanou
anemii je monitorovana CBC. Rovnéz hemoglobin a hematokrit nabizi dobrou indikaci pfi monitorovani
hladiny Zeleza.

Bude Siemens kompenzovat zvySenou spot  Febu vinou kontaminace?

Prosim kontaktujte VaSeho lokélniho zastupce a prodiskutujte tuto zalezitost s nim.

Bude Siemens kompenzovat mé dal$i ndklady a komp  likace s eventuelnim posilanim vzork 1
jinam?

Prosim kontaktujte VaSeho lokalniho zastupce a prodiskutujte tuto zalezitost s nim.

Bude Siemens kompanzova zvySenou spot  febu kontrolniho materialu?
Prosim kontaktujte VaSeho lokélniho zastupce a prodiskutujte tuto zalezitost s nim.

Metoda IRON je k dispozci rovnh &z na analyzatorech Fady Dimension. Je tato metoda take
zasazena?

Ne, toto nebylo zazanamenano na reagenciich IRON Flex®pro analyzator Dimension®.
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9. Jaky je d Givod kontaminace?

PFicina je v Setfeni a provadi se s prazdnym Flexem, dale s Flexem se stopovym mnoZstvim Zeleza,
které se pfidava a muze byt detekovano reagencii pro stanoveni zeleza.

10. Jak mam m éfit, pokud zjistim, Ze sou €asn4 cela je jiz kontaminovana?

Pokud zjistite, Ze pouZivana cela je jiz kontaminovana a zUstavaji v ni nepouzité testy, Flex vyjméte, ale

vyjmuti nepotvrzujte. Vlozte Flex znovu a analyzator zane poZzivat novou celu.

11. Jak mam kalibrovat? Jak vim, Ze kalibruji s cel  ou, ktera je v po fadku?

Kalibrujte vzdy s Cerstvé otevienou celou. Kalibraci akceptujte na zakladé znamych kalibraénich kritérii.
Potvrdte kalibraci za pomoci méfeni 2 hladin QC nejlépe z nové cely. Pokud je vysledek kontroly nizky,
kalibrovali jste s nejvétSi pravdépodobnosti kontaminovanou reagencii. Doporucujeme prekalibrovat s

Cerstvé otevienou celou.
12. Kdyz je frekvence vyskytu kontaminace tak nizka , musim dodrZovat popsané procedury?

Tento postup byl vytvoren v souladu s filozofii spoleénosti Siemens poskytovat tu nejvyssi kvalitu
reportovanych vysledkd.

13. Mam upozornit pracovniky spol. Siemens, pokud s e setkam s kontaminaci?

Ano. Prosim informujte nas, abychom byli schopni dale monitorovat kvalitu dodavanych reagencii.

14. Co méam d élat, pokud mam jen 10 vzork @ k méreni? Co mam d élat, abych m él/a/ jistotu, ze p Fisti

méreni bude v po fadku?

Jako nejjednodussi feSeni doporuduje spolecnost Siemens vyjmuti a opé&tovné vloZeni reagencie.
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FIELD CORRECTION EFFECTIVENESS CHECK

FSCAVC 12-16

Vista IRON Flex ® reagen éni cartridge (obj. &. K3085 nebo SMN 10445135)
Potencidl k faleSn & zvySenym vysledk am vlivem mozné kontaminace okolnim prost  fedim

Tato navratka slouZi jako potvrzeni o obdrzeni napravného opatfeni o FSCA 12-16 od spole¢nosti Siemens
Healthcare Diagnostics reagencie Dimension Vista® IRON (K3085). Prosim odpovézte na pfilozenou otazku a

zaSlete na Cislo uvedné na konci této navratky

1. Cetl/a/ jste a romzumél/a/ obsahu tohoto napravného opatieni?

Ano [J

Ne O

Identifikace osoby, ktera vyplnila tuto navratku:

Titul:

Instituce: Sériové dislo

pristroje(pFistrojl):

Ulice:

Mésto: Stat:

Telefon:

PROSIM VYPLNTE NAVRATKU A ZASLETE JI NA FAXOVE CiSLO 549 211 4665.

SO 14001 REGISTERED

Siemens, s.r.o. [ 1& ats |

Management: Ing. Eduard PaliSek, Ph.D., MBA

Sektor Healthcare =] .sz@w @I'M’G\\M\ISYS
i B RuAC

i DNV Certfication B.V.. The Netheriands.

Siemensova 1
15500 Praha 13
Ceské republika

Tel: +420 23303 2001
Fax: +420 23303 2008
www.siemens.com/entry/cz/cz

Siemens, s.r.o0. - Jednatelé: Ing. Eduard PaliSek, Ph.D., MBA, Dipl. Kfm. Rudolf Fischer - registrace v ob. rejstfiku, vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C,

vlozka 625
Sidlo: Siemensova 1, 155 00 Praha 13, Ceska republika

IC: 00268577, DIC: CZ00268577, bankovni spojeni: UniCredit Bank Czech Republic a.s., Na P¥ikopé 858/20, 113 80 Praha 1

C. G8tu CZK: 1013384001/2700, &. (8tu EUR: 1013384394/2700

,Strana7z7



