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Informace tykajici se soupravy ADVIA Centaur Folate

Podle naSich zdznamu jste obdrZeli soupravu ADVIA Centaur Folate niZze uvedenych SarZi.

Tabulka 1 Sarze soupravy ADVIA Centaur Folate obs  ahujici reagencii ReadyPack © Sarze
071218

Popis Objednaci Cislo sarze Exspirace
¢€islo

22288218

ADVIA Centaur Folate SMN 10310308 | 22296218

(100 testl)
22907218
22289218

ADVIA Centaur Folate 3

(500 test) SMN 10325366 | 22297218 17. Gnora 2014
22535218

ADVIA Centaur Folate

(500 testti) SMN 10331250 | 22298218

ADVIA Centaur Folate

(2500 test(1) SMN 10340209 | 22299218

Duavody opat Feni

Spoleé¢nost Siemens Healthcare Diagnostics provadi napravné opatfeni pro soupravy ADVIA
Centaur® Folate s reagencii Sarze 071218 uvedené v tabulce 1.

Spoleénost Siemens zjistila, Ze &ast reagencii Folate ReadyPacks® v $arZich soupravy
kongicich na 218 vykazuji problémy pfi kalibraci a/nebo vyznamny negativni posun konrolnich
vzorkd a vysledkud pacientd.

Pokud jsou kalibrace a kontroly pro danou reagencii ReadyPack platné, vysledky naméfrené s
touto reagencii ReadyPack nejsou ovlivnény. OvSem vzhledem k nahodilosti problému,
Uspésna kalibrace a vysledky kontrol s reagencii ReadyPack nemusi znamenat pfijatelné

Siemens Healthcare Diagnostics  Inc.

511 Benedict Ave.
Tarrytown, NY 10591 www.siemens.com/diagnostics Page 1 of 3

© 2013 Siemens Healthcare Diagnostics  All rights reserved. 10815970, Rev. A

GPF-003-6 V4.0 Effective: 2012-03-09



Information Regarding the ADVIA Centaur Folate Assay

vysledky ostatnich reagencii ReadyPack v soupravé dané Sarze. Problém se tyka pouze Sarzi
souprav uvedenych v tabulce 1.

Zdravotni riziko

Folat stanoveny v séru a erytrocytech se pouziva k detekci potencialniho deficitu, ktery maze
ovlivnit pfenos jednouhlikatych zbytku. Deficit miZe potencialné vést ke zvySené akumulaci
homocysteinu a k potencialni anémii. Nedostatek folatu je vzacny vzhledem k suplementaci
mouky a peciva. Negativni posun mize vést k pfidavné suplementaci vitaminu nebu k Gpravé
stravy.

Pokud ma reagencie ReadyPack tento problém, o¢ekava se, Ze vSechny vysledky z této
nadobky budou mit podobny negativni posun. Lékarsky odbornik musi rozhodnout, zda je
vhodné pfeméreni vzorka pacientd, které vykazovaly vysledky pod referenénim intervalem.
Opakované testovani neni nutné v pfipadé hodnot pacientt v ramci nebo nad referenénim
rozmezim.

Opatfeni ze strany zakaznika

« Pokud mate v laboratofi k dispozici jinou Sarzi soupravy ADVIA Centaur Folate nebo jinou
metodu, piejdéte na jinou Sarzi soupravy ADVIA Centaur Folate nebo na jinou metodu.

« Pokud méte SarZi soupravy ADVIA Centaur Folate pouze kon €ici na 218, postupujte takto,
abyste zajistili spolehlivé vysledky:

- Pokud laboratof stanovuje své vlastni rozsahy kontrol pro folat, pak zméfte kontroly na
vice hladinach na zagatku kazdé nadobky s tim, Ze aspon jedna kontrola ma cilovou
hodnotu >6 ng/ml (13,59 nmol/l). Pokud jsou kontroly v rdmci vami stanovenych mezi, je
mozné nadobku pouZzit pro méfeni pacientskych vzorkd. Pokud ne, nadobku zlikvidujte.

« Pokud laboratof pouziva rozsahy kontrol stanovené vyrobcem kontrol, pak musite
nakalibrovat a zméfit kontroly na vice hladinach pfed pouzitim kazdé nadobky s tim, ze
aspon jedna kontrola ma cilovou hodnotu >6 ng/ml (13,59 nmol/l).

« Informace o zadavani kontrol podle identifikaéniho ¢isla reagenéni nadobky ReadyPack
najdete v navodu k pouZziti analyzatoru nebo v napovédé online.

+ Nadobka ReadyPack, u niz nevysla kalibrace nebo kontrola, nesmi byt pouzita pro
vydavani vysledkud pacient a musi byt zlikvidovana.

« Jakmile obdrzite Sarzi soupravy, kterad nekonéi na 218, okamzité prejdéte na novou Sarzi.
« Predejte, prosim, tuto informaci kazdému, kdo mohl distribuovat tento produkt.

« Prosim vyplrite a poSlete pfiloZzenou navratku a poZadavek na vyménu.

« V pfipadé jakychkoli dotazt a poZzadavkl kontaktujte technickou podporu nebo distributora.
Omlouvame se za vzniklé komplikace.

ADVIA Centaur a ReadyPack jsou ochranné znamky spole¢nosti Siemens Healthcare
Diagnostics.
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POTVRZENI PRIJETiI BEZPE CNOSTNIHO OPATRENI

Informace tykajici se soupravy ADVIA Centaur Folate

Tento formular potvrzuje pfijeti pfiloZzeného Naléhavého bezpeénostniho opatfeni z ervence
2013 tykajiciho se informaci o soupravé ADVIA Centaur Folate. Prosim prectéte si nize
uvedeny dotaznik a oznacte pfisluSnou odpovéd. Vyplnény formuléf poslete faxem na nize

s wr

uvedené ¢islo nebo mailem na adresu tereza.kovacikova@siemens.com.

Mate v laboratofi néktery z uvedenych vyrobk(? (Pfed odpovédi prosim
: - Ano [ Ne []
zkontrolujte své zasoby.)

Jméno osoby vyplfujici formular;

Poéet zlikvidovanych Zlikvidované Sarze Mnozstvi k ndhrad &
souprav

Jméno: PosSlete na €islo uctu:
Instituce: Vyrobni ¢islo analyzatoru:
Ulice:

Mésto: Stat: Telefon:

Prosim poslete vyplnény formulaf na +420 549 211 465
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