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Poprawione informacje dotyczace interferencji deferoksaminy z testami do ilosciowego
oznaczania ZELAZA

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymaé nastepujacy produkt:

Tabelal. Produkt, ktérego dotyczy ten problem

Test Numer Numer SMN Numer serii
katalogowy

Wszystkie serie (w tym
wszystkie przyszte serie do

Dimension ZELAZO DF85 10444945 RO -
czasu aktualizacji instrukciji
uzytkowania)
Wszystkie serie (w tym
Dimension Vista ZELAZO K3085 10445135 wszysikie przyszle serie do

czasu aktualizacji instrukciji
uzytkowania)

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics powzieta informacije o interferencji deferoksaminy z testami
Dimension oraz Dimension Vista do ilosciowego oznaczania ZELAZA przy stezeniu innym niz podano
w instrukcji uzytkowania (IFU). W instrukcji uzytkowania testéw Dimension oraz Dimension Vista
Deferoksamina jest wymieniona jako substancja nieinterferujgca. Stezenie, ktére zastosowano do
badania interferencji (250 ng/dL lub 3,8 nmol/L), jest znacznie nizsze niz stezenie oczekiwane w
praktyce klinicznej.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics zaktualizuje punkt Ograniczenia Procedury w instrukcji
uzytkowania (IFU) testéw Dimension oraz Dimension Vista ZELAZO, by poinformowaé, ze: u pacjentow
leczonych lekami wigzgcymi metale (np. deferoksaming) wyniki oznaczen poziomu zelaza mogg by¢
zanizone, poniewaz chelatowane zelazo moze nie reagowaé¢ whasciwie w tescie do ilosciowego
oznaczania zelaza.

Wzmianka o deferoksaminie przy stezeniu 250 ng/dL (3,8 nmol/L) zostanie usunieta z punktu
~Substancje nieinterferujgce” (,Substancje niezaktécajgce”) w instrukcji uzytkowania.

Informacje dotyczgce deferoksaminy przekazane w niniejszym pismie zastepujg informacje dotyczace
deferoksaminy w biezgcej instrukcji uzytkowania testéw do ilosciowego oznaczania ZELAZA w
analizatorach Dimension oraz Dimension Vista do czasu aktualizacji instrukcji uzytkowania.
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Zagrozenie dla zdrowia

W przypadku wystgpienia tego problemu istnieje ryzyko btednej interpretacji pozioméw zelaza w
surowicy, co moze prowadzi¢ do przedwczesnego przerwania leczenia deferoksaming u pacjentéw z
ostrym zatruciem zelazem. Skutki kliniczne sg ograniczone, poniewaz przy ustalaniu czasu, przez jaki
nalezy podawac¢ deferoksaming, przeanalizowano by objawy kliniczne oraz wyniki badan
diagnostycznych. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikow.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient
e Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa placéwki.

¢ W ciggu 30 dni nalezy wypei¢ i odesta¢ formularz sprawdzajacy efektywnos¢ podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

¢ Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace choréb lub zdarzen
niepozgdanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymiw Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowac¢ sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z
lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim osobom,
ktére mogty otrzymac ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o
kontakt z Centrum Opieki Serwisowej pod numerem 22 870 88 80 oraz 0 800 120 133 firmy Siemens lub
z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

Dimension oraz Dimension Vista sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJINAPRAWCZEJ]

System do klinicznych analiz chemicznych Dimension®
_ System Dimension Vista®
Zelazo: Poprawione informacje dotyczace interferencji ze strony deferoksaminy

W ciggu 30 dni nalezy wypehié i odestaé formularz sprawdzajacy efektywnos$é podjetej akcji
naprawczej

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje
dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania VC-16-07.A.0US z wrzesnia 2016 roku, przestang przez firme
Siemens Healthcare Diagnostics, w sprawie poprawionych informacji dotyczgcych inferencji ze strony
deferoksaminy w testach Dimension and Dimension Vista® ZELAZO.

Prosimy o odpowiedz na pytanie poprzez zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi. Wypeiony formularz
nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics na numer faksu podany na dole strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli informacje zawarte w niniejszej Tak [J Nie [
waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miasto: Wojewddztwo:

Telefon: Kraj:

Wypetniony formularz prosimy przestaé faksem pod numer 22 870 80 80
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