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INVIMA informa a los usuarios en general que el Grupo de Vigilancia
Epidemiologica ha emitido una comunicacién relacionada con un
Informe de Seguridad asociado a:

NOMBRE DEL REACTIVO DE DIMENSION Hemoglobina Alc. (HB1c Flex)
DIAGNOSTICO IN VITRO
NO. IDENTIFICACION IRD-020915
LOTES DEL REACTIVO Lotes: GB5122, GD5128, GA5258, GA5265, GA5272, GA5308.
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2012RD-0002192
INDICACIONES Y USOS Determinacién cuantitativa de hemoglobina HBA 1C en la
ESTABLECIDOS sangre como control de la diabetes
NOMBRE DEL FABRICANTE SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS
DESCRIPCION DEL PROBLEMA Los lotes de cartucho de reactive Dimension® HB1C Flex®

actuales listados en la Tabla 1 pueden producir un valor de
Coeficiente “E” en la calibracion que se encuentra por encima
de las pautas publicadas en el Suplemento de Kit Hemoglobin
Alc (HB1C) (5 a 8, unidades convencionales [8 a 13, unidades
SI)).

FUENTE Reporte SIEMENS HEALTHCARE DIAGNOSTICS

FECHA DE NOTIFICACION 07/09/2015

RECOMENDACION:

En caso de identificar la existencia del producto mencionado anteriormente comuniquese con su
proveedor quien determinara las acciones que se llevaran a cabo.

Es importante mantener un estado de alerta, realizando un seguimiento permanente a los productos
gue se fabrican y/o comercializan en el pais, divulgando la informaciéon de seguridad respectiva entre
los profesionales de la salud que realizan uso de estos recursos tecnolégicos.

Para mayor informaciéon comuniquese al teléfono 2948700 extensién 3607 en Bogota D.C., 6 al correo
electrénico Reactivovigilancia@invima.gov.co
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Motificacién al Cliente

Dimension® Sistemas Integrados de Quimica

15-01

Enero 2015

Cartucho de reactivo Hemoglobin Alc (HBAC) Flex® [DF105A SMM 10483822)

Valor de Coeficiente E fuera de las Pautas Complementarias del Kit

Muestros registros indican que sus instalaciones recibieron el siguiente lote de

producta:
Tablz 1. Dimension® Hemoglobin Alc
+
Enssyo Nutnen:u NHMEFD Materizl Nimeros de Lote
Catalogo Siemens [SMMN]
GBS12Z | GD5128 | GASZEE
Dimension®HBIC DF 1054 10483822
CAZZES | GAREITI | GASIE

Razon para la Accion en Campo

Siemens ha confirmado quelos lotes de cartuchodereactive Dimension®HB1C Flex™

actuales listados en la Tabla 1 pueden producirun valor de Coeficiente*E” enla

a

calibracion gue se encuentra por encima delas pavtas publicadas en el Suplemento de

KitHemoglobin A1c (HE1C) (5 a 8, unidades convencionales [8 a 13, unidades 51]).

El Suplemento de Kit da instrucciones alos clientes para querechacen |a calibracian

cuando el Coeficiente“E” estd porfuera de estas pautas. El Coeficiente “E” es un factor

usado para calcular la concentracion de hemaoglobing durante |a calibracion. Elvalor %
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Dimension™ HB1C, Valorde Coeficiente

Vg

Fuers de la Pautas

Hb&1cno seimpacta como resultado de este asunto en cuanto se cumplan otros

atributos de calibracion (verlas Acciones a sertomadas porel Cliente).

Riesgo para la 3alud

Existe un potencial de demora en las pruebas cuando el valor de Coeficiente *E” en la
calibracion esta por encima de las pauvtas publicadas en el Suplemento de Kit
HemoglobinAlc (HE1C). Elvalor HB1C no seimpacta como resultado de este asunto.
El riesgo para la salud debido al asunto descrito es insignificante. Siemens no

recomienda una revisiondevalores HB1C generados previaments coma resultado de

este asunto.

Acciones a ser Tomadas por el Cliente

Jjmment Heaithcars Dlsgnocticr Inc

Sielvalor del Coeficiente “E” generado durante |a calibracion esta porencima de

las pautas (a8, unidades corvencionales [§ a 13, unidades 2]}, revise quelos

siguientes atributos sean aceptables basados en las criterios listados en la

siguiente tabla:

Atribut Criterios de c tari
ributo . omentario
Aceptacion
Comparable 3 kos
Contrel de G alidad FErERES _: ND
resultados previos
Pendiente Hemoglobin Alc 0.95a1.05 ND
Clinicaments no
Intercepte Hemoglobin Alc Cercano 3 caro o
significativo
Frecisién Hemoglobin (HE) Fromesie fos des
Media + 10% resultados reportados v

{gfdL [mmoliL])

compare con los valores en

Toe
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Dimension™ HE1C, Walorde Cosficiente E Fuers de la Pautas

botells HE promedio

DE Hemoglobin {HB}
< 0.5 [0.5] NfD
gidL [mmolL]}

Un reflejo da s precision de
los vslores en botellz ds
F'al.1-:j. I.IIE Reproducibilidad <0.4[0.6] miIFabaﬂrF-ar::ia.-:.a
Coeficiente "E” hemoglobina individual total
ussdos pers 2l ciloulo dal
cosficients "E”

« Cuandosepaseaun nuevo lote, los clientes tambien deben evaluar las
calibraciones conmaterial de Control de Calidad y cambios de paciente como lo

indicansus procedimientos de laboratario.

v Zisecumplentodos los criterios de calibracion v la recuperacion de Controlde
Calidad es aceptable de acuerdo con los procedimientos de laboratoria,
entonces se deben aceptar las calibraciones. Si cualquiera de estos criterios de
calibracion nosecumplen, contacte a su Centro de Atencidnal Cliente de
Siemens —Soluciones Técnicas o a surepresentante de soportetécnico local de

Siemens.

Auncue los lotes dereactive especificosselistanen la Tabla 1, los lotes de reactivo
HB1C futuros pueden producir valores de Coeficiente “E” que se encuentran por
encima delas pavtas de calibracion. Siemens recomienda seguir las instrucciones de
esta comunicacionconlotes HB1 G futuras si es necesario hasta una notificacion

adicional.
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Dimension™ HB1C, Valorde Coeficiente E Fuera de la Pautas

Porfavor conserve esta comunicacion con sus registros de laboratorio, y envie esta
comunicacionaaquellos que puedan haber recibido este producto.

Lamentamos los inconvenientes que esta situacion puedan causar. Siusted tienealgin
tipo de preguntas, porfavorcontacts a su Centro de Atencional Cliente de Siemens —

Zoluciones Técnicas 0 & surepresentants de soporte técnico localde Siemens.
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