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Bezpe€nostni napravné opatireni

System klinické chemie Dimension®

Total Iron Binding Capacity (DF84 IBCT) — zména v rozsahu méfeni a analytické senzitivité
Véazeny zékazniku,

podle nasich zaznamu jste obdrzel/a pro analyzétor Dimension® reagencii Total Iron Binding Capacity (IBCT,
kat. €. DF84).

Metoda Kod testu Katalogové €islo | Siemens Material
Number (SMN)

Total Iron IBCT DF84 10444944

Binding

Capacity

Tyto SarZe reagencie Dimension IBCT (DF84) jsou v sou¢asné dobé k dispozici:

C. Sarze Expirace C. Sarze Expirace
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

Divod pro toto dobrovolné napravné opatfeni

Béhem kontrolnich procesu zjistili pracovnici spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics, Ze analytick&
senzitivita metody jiz neni 6 pg/dL (1.1 pmol/L) tak jak bylo dosud uvedeno v pfibalovém letaku. Spole¢nost
Siemens vytvofila dobrovolné toto npravné opatfeni a modifikovala hranici analytické sensitivity na mez 36
pg/dL (6.44 pmol/L).
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Zdravotni rizika

Zdravotni rizika nebyla zaznamenana. Uprava analytické sensitivity nema zadny vliv na klinickou interpretaci
vysledkd IBCT, protoZe referenéni rozmezi je cca 7x vySSi nez novy limit. Proto neni nutno provadét zpétnou
kontrolu pacientskych vysledka.

Doporuéené upravy

Analytick& senzitivita metody IBCT byla s okamZitou platnosti zménéna z 6 yg/dL (1.1 ymol/L) na 36
pg/dL (6.44 pmol/L). Tato zména ovlivni nizkou hladinu rozsahu méfeni. Ta by méla byt modifikovana

v nastaveni parametrd metod v analyzatoru Dimension®. Nasledné by mély byt vysledky mensi nez 36 ug/dL
(6.44 pmol/L) reportovany jako “<36 pg/dL” (6.44 pmol/L).

Nastaveni metody IBCT pro sérum a plazmu v pfistroji zmérnte dle nasledujiciho popisu:
- Z Operating Menu zvolte F6: SYSTEM CONFIG > F1: METHOD PARAM
- Zvolte ENTER
- Zvolte metodu IBCT
- Umistéte kurzor do pfislusného mista na obrazovce pro zménu limitu
Zmérite dolni limit assay range z 0 pg/dL na 36 pg/dL (6.44 pmol/L). Horni limit nechte nezménén
- Zvolte F5: STORE & PRINT

- Zvolte Exit pro navrat do zakladniho menu

Upravte dolni mez rozsahu také ve VaSem laboratornim informaénim systému a middleware (pokud ho ve Vasi
laboratofi pouzivate).

Pocinaje Sarzi GA3334 bude pfibalovy letak metody Dimension® IBCT upraven a bude v ném uveden novy
dolni limit detekce (Analytical Measurements Range - AMR). Sarze GA3334 bude k dispozici od prosince 2012.

Prosim vyplnte pfiloZzeny formular a zasSlete na faxové Cislo 549 244 465 jako potvrzeni o obdrzeni
a porozumeéni jeho obsahu.

Prosim uchovejte tento dopis ve Vasich laboratornich zd&znamech a dejte jeho obsah na védomi vSem, kterych
by se mohl tykat.

Omlouvame se Vam za zpUsobené nepfijemnosti. Velmi si vazime VaSi podpory a véfime, Ze nam i nadale
zachovéte pfizen.
S pozdravem,

Siemens s.r.o.
Divize H DX
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