Naléhavé: Bezpeé&nostni upozornéni pro terén FSCA 02-12

Vyrobek: B-R-A:H:M'S Osteocalcin KRYPTOR
FSCA-ID: 02-12
Véc: Vysoké hodnoty osteokalcinu

Vazeny/a vedouci laboratofe, Datum: 19.10. 2012

Udaje o vadném vyrobku: Vyrobek: B-R-A-H-M-S Osteocalcin KRYPTOR
Katalogové &islo soupravy: 835.050
Cislo sarze: 635052

Popis problému:

Jsme nuceni Vam sdélit, ze konkrétni arze (Sarze 635052) vyrobku B-R'A'‘H'M-S Osteocalcin KRYPTOR mize
vykazovat hodnoty osteokalcinu, které jsou vy$8i nez ocekavane (v porovnani s referenéni metodou). Test
B-R-A-H-M-S Osteocalcin KRYPTOR QC (katal.&. 83592), ktery je nutno provést soubéZné s testem B-R-A‘HMS
Osteocalcin KRYPTOR, je v oéekavaném rozmezi.

Riziko vyplyvajici z téchto (chybné) zvy$enych hodnot osteokalcinu je zmirnéno skuteénosti, ze vysledky ziskané
z tohoto testu na osteokalcin nejsou interpretovany samostatné, ale pouze ve spojeni s dalsimi laboratornimi
zjigténimi, jak je uvedeno v pfibalové informaci.

Doporuéena opatfeni pro uzivatele:
Spoleénost B-R-A'‘H'M-S doporuéuje, abyste pfehodnotili vysledky ziskané pomoci vyrobku B-R-A-H-M-S
Osteocalcin  KRYPTOR, $arze 635052, vkontextu daldich klinickych parametrd. V pfipadé pochybnosti

doporugujeme u pfisludnych vzork( stanoveni opakovat.

Prosime o potvrzeni, Ze ste toto upozornéni obdrzeli, vypInénim pfilozeného odpovédniho formulaie vigilance a
jeho zaslanim faxem na &. 00 420 220 940 162 nebo e-mailem na adresu smutna@lacomed.cz.

Ptipadné dotazy zasilejte na adresu:

Jméno:  Magr. Katefina Smutna

Spoleénost: LACOMED, spol. s r.0. Tel: 00 420 220 941 164
Ulice: Husinec-Rez &.p. 130 Fax: 00 420 220 940 162
Mésto/stat 250 68 Rez, CR E-mail:  smutna@lacomed.cz

Nize podepsana osoba potvrzuje, Ze toto sdéleni bylo zaslano i pfislusnému regulaénimu organu.
Omlouvame se za jakékoli problémy, které Vam toto opatfeni pfipadné zpUsobi.

Jméno{gr. Katefina Smutna

Funkce, nazev spoleénosti: LACOMED, spol. s r.o.



