Asnieéres, 20.ledna, 2013

Znacka: RC-11-0100

DULEZITE - BEZPECNOSTNi SDELENI
KOMBINOVANE POUZITi REAGENCIE STA® - LIATEST® VWF:AG (KAT.C.. 00518)
NA STA-R® STA-R EVOLUTION®

Vazena pani, vazeny pane

Jste uZivatel reagencie STA® - Liatest® VWF:Ag na vaSem automatickém pfistroji STA-R® / STA-R
Evolution® pro méfeni von Willebrandova faktoru (VWF:Ag).

v Identifikace a popis zavady:

Po stiznostech zakaznik(i na nahodné nizké vysledky s reagencii STA® - Liatest® VWF:Ag pouZitou na
pfistroji STA-R® / STA-R Evolution® Diagnostica Stago vySetfila a potvrdila, Ze méfeni provedené
pristrojem mulze byt naruSeno a to vede ke snizeni vysledku v %.

Tato informace se netyka pouziti Cinidla STA® - Liatest® VWF:Ag v kombinaci s analyzatory
STA Compact®.

Tato udalost neni systematicka, byla pozorovana hlavné u kontrol kvality (QC), ale také, fidCeji, u
nékterych vzorkl pacientd.

Pokud se objevi, je pravdépodobnost faleSné nizkych vysledk( variabilni a vysledky jsou pfiblizné na
50% ocekavané hodnoty.

¢ Pokud jsou postizeny kontroly kvality (QC) jsou vysledky vzdy mimo definované rozmezi a je tfeba
je znovu spustit.

* Pro pacientské vzorky: podle sou¢asnych doporuceni pro diagnostiku von Wilebrandovy choroby
se antigenni test provadi souasné s jinymi testy, takze neni pravdépodobné, Zze zavada povede k
chybné diagndze.

v' Opatieni k zavedeni v laboratofi:

Dokud nebude k dispozici feSeni, zadame Vas, abyste potvrdili vSechny vzorky v abnormalnim
rozmezi (pod 50%) budto manualnim opakovanym spusténim nebo vytvofenim zavislého testu pfi
fedéni 1:2 (stejné jako SOP pro originalni fedéni) propojeného s Standardizovanym Operaénim
Postupem testu STA®- Liatest® VWF:Ag.

Nicméné, pokud jsou vaSe testy provadény v duplikatu, pravdépodobnost zavady se stava
zanedbatelnou. Proto neni nutné pouZiti vySe uvedenych opatfeni.

Vas$ pfislusny spravni organ byl informovan o této problematice.
Pro dalsi informace, prosim, kontaktujte distributora spole¢nosti Diagnostica Stago.
Pfijméte prosim nasi omluvu za tuto nepfijemnost.

Pfedem Vam dékujeme za Vasi davéru
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