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N Latex IgM
Potencialni riziko podhodnoceni IgM ve vzorcich sér  a

Vazeny zakazniku,

dle naSich zaznam( mohla vaSe laborator obdrzet nasledujici produkt:

Tabulka 1. Dot €ené produkty

Metoda Kat. éislo SMN éislo Sarze

N Latex IgM OQAC11 10446035 44018, 44019 a 44042

Duvod k bezpe €nostnimu upozorn éni

Siemens Healthcare Diagnostics potvrdil stiznosti, které ukazuji na moznost faleSné nizkych
vysledku IgM ziskanych ze vzorkd séra pfi pouzivani dotéenych Sarzi N Latex IgM.

Pro posouzeni intratekalni syntézy IgM s pouzitim metody N Latex IgM mohou byt vysledky
vzorkd mozkomiSnim moku (CSF) a séra ziskany z jedné kalibraéni kfivky. Pokud je kvocient
IgM (IgMcse/IgMserim) VypoCten s pouZitim faleSné nizkych vysledkd séra a pokud je vysledek
preveden do "Reiberova diagramu", bude kvocient pfili§ vysoky a miZze mit za nasledek
nadhodnoceni potencialni intratekalni syntézy IgM.

Zdravotni riziko

V disledku problému spojeného s nadhodnocenym pomérem IgM CSF/séra bylo dodate¢né
riziko vyhodnoceno jako nizké. Vezméte prosim na védomi, Ze stanoveni IgM v CSF neni
ovlivnéno. FaleSné zvySeny pomér IgM CSF/séra muZe vést Iékafe k domnénce, Ze pacient ma
intratekalni syntézu IgM spojenou se zanétlivym nebo infekénim onemocnénim mozku, michy
a stavem mozkové membrany. To maze vést k dalSim zbyte€nym vy3etfenim a/nebo zpozdéni
v [é€bé, coZ by mohlo zpusobit do€asné nebo reverzibilni poSkozeni.
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Potencidlni riziko podhodnoceni IgM ve vzorcich séra

Opatfeni ze strany zakaznika

Prestarite pouzivat dot¢ené Sarze a zlikvidujte veSkery zbyvajici material.

Pokud byly pouzity dotéené Sarze ke stanoveni IgM kvocientu (IgMcse/IgMserum)
s pouzitim Reiberova diagramu, doporu€ujeme postupovat nasledovné:

o Pokud vypocteny IgM kvocient spada do rozmezi mezi hornim normalnim
rozmezim a rozmezim + 40% s pouzitim Reiberova diagramu (podrobnosti
viz pfiloha 1), mGze byt tento nadhodnocen kvali faleSné nizkému vysledku
IgM ziskaného ze vzorku séra.

o Doporu¢ujeme prehodnotit diagnézu pfislusného pacienta a vzit v Gvahu
dalSi tdaje o pacientovi.

o V pfipadé, Ze dalSi Udaje o pacientovi nepodporuji vysledek pro intratekalni
syntézu IgM nebo zanét, mélo by se zvazit preméreni vzorkl s pouzitim jiné
Sarze.

Zkonzultujte tento dopis s vaSim lékafskym garantem.

» Vyplrite a zaSlete zpét navratku Bezpecénostniho upozornéni pfilozenou k tomuto dopisu.

Zkontrolujte své zasoby danych produktd k uréeni mnozstvi nahrady.

Uschovejte tento dopis ve svych laboratornich zaznamech a pfedejte jej vSem, ktefi mohli tento
produkt obdrzet.

Omlouvame se za nepfijemnosti zpusobené touto situaci. Dékujeme za pochopeni. Pokud mate
jakékoliv dotazy, kontaktujte prosim mistni zakaznické centrum nebo obchodniho zastupce
spole€nosti Siemens.

S pozdravem,

Dr. Norbert Dedner Claus Primper
Director Quality Systems & Compliance Director Global Marketing Plasmaproteins
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Potencidlni riziko podhodnoceni IgM ve vzorcich séra

KONTROLA P RIJETi BEZPE CNOSTNIHO UPOZORNENI PP 15-001
N Latex IgM: Potencialni riziko podhodnoceni IgM ve vzorcich séra

Tato navratka slouzi jako potvrzeni o obdrzeni Siemens Healthcare Diagnostics
bezpecénostniho upozornéni BR-01115 z prosince 2014. Prosim prectéte si otdzky a zaznacte
pfislusnou odpovéd. VypInénou navratku zaslete na faxové €islo uvedené ve spodni ¢asti této
stranky nebo na email tereza.kovacikova@siemens.com.

1. Precetl(a) jsem si a porozumél(a) jsem pokyniim v tomto Ano [J Ne [
upozornéni.
2. Vlastnite néktery z uvedenych produktti? Pfed odpovédi prosim  Ano [ Ne [

zkontrolujtej své zasoby.

Pokud je odpovéd na otadzku vySe kladnd, prosim uvedte
mnozstvi dotéenych produktld a pozadované mnozstvi nahrady
do tabulky nize.

Popis produktu MnoZstvi dot éeného produktu, Pozadované mnozstvi
Katalogové ¢E/SMN €./Sarze které bylo vy Fazeno nahrad

OQAC11 /10446035 / Lot 44018

OQAC11 /10446035 / Lot 44019

OQAC11 /10446035 / Lot 44042

Jméno osoby, ktera vyplnila tuto navratku:

Titul:

Instituce: Sériové ¢. pristroje:
Ulice:

Mésto: Stat:

Telefon: Zemé:

Prosim odfaxujte tuto vyplnénou navratku na €islo +420 549 211 465 nebo na email
tereza.kovacikova@siemens.com. Pokud mate jakékoliv dotazy, kontaktujte svého obchodniho
zastupce spole¢nosti Siemens.
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