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Bezpe nostní nápravné opat ení v terénu 
 
Biochemické analyzátory ADVIA 

ADVIA Chemistry Total Protein_2 (v mo i) (UPRO_2) šarže 149411 chyby 
kalibrace a posun kontroly kvality kv li vysrážení indikátorového barviva 
reagencie. 
 
Dle našich záznam  jste mohli obdržet následující produkt: 

Tabulka 1: Dot ené reagencie 

Test 
Siemens 

materiálové íslo 
(SMN) 

Siemens 
refen ní íslo 

(REF) 
íslo dílu Šarže Datum 

expirace 

UPRO_2 10335885 05000171 05000171 149411 2014-05 

 
vod bezpe nostního nápravného opat ení 

Siemens Healthcare Diagnostics vydává bezpe nostní nápravné opat ení pro reagencii Total 
Protein_2 (v mo i) (UPRO_2) šarže 149411 na biochemických analyzátorech ADVIA® 1200, 1650, 
1800 a 2400. Kv li vysrážení indikátorového barviva reagencie UPRO_2 v šarži uvedené výše, byl 
pozorován zvýšený po et chyb kalibrací a selhání kontrol kvality. 

Zaznamenaná odchylka je p ibližn  od -7 do -24% pro výsledky kontroly kvality mo i a p ibližn  11 až 
22% pro výsledky kontroly kvality mozkomíšního moku. Tyto posuny vedou k chybným výsledk m 
kontrol kvality a z tohoto d vodu by nem ly být reportovány výsledky pacient  p i m ení dot enými 
reagenciemi. 

S postupným stárnutím reagencie jsou tyto chyby kalibrace pozorovány ast ji. 
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Zdravotní riziko 

Vzorky mo i pacienta s koncentracemi v rozmezí 1-14 mg/dl a vzorky mozkomíšního moku 
s koncentracemi v rozmezí 8-32 mg/dl ukazují absolutní rozdíl ve výsledcích o 0 a 3 mg/dl ve 
srovnání s nedot enými šaržemi. 
Pro pacientské vzorky mo i >14 mg/dl byla pr rná odchylka pozorována p ibližn  6% a pro vzorky 
mozkomíšního moku >32 mg/dl pr rná pozorovaná odchylka byla p ibližn  3 % ve srovnání 
s nedot enými šaržemi. Chyba kontroly kvality upozorní uživatele na tento problém.  
 
Rozdíl mezi vzorky mozkomíšního moku a mo i neovlivní klinické využití metody UPRO_2 pro vzorky 
pacient . Podle Siemens zde není pro pacienta žádné zdravotní riziko. Není pot eba zp tné 

ezkoumání. 

Obsah tohoto dopisu by m l být prodiskutován s vaším léka ským garantem. 
innosti, které by m l zákazník provést 

1. P esta te používat výše uvedené šarže, zlikvidujte zbývající výrobky uvedené v Tabulce 1. 
Siemens nabízí bezplatnou vým nu souprav této šarže. 

2. Zkontrolujte prosím Vaše zásoby reagencií a odhadn te pot ebu náhradních souprav. 

3. Vypl te prosím p iložený formulá  a odfaxujte nám jej zp t s vyzna eným po tem 
požadovaných náhrad nejpozd ji do 15. 6. 2013  

 

Uschovejte prosím tento dopis ve vašich laboratorních záznamech a p edejte všem, kdo mohli tento 
produkt obdržet. 

Omlouváme se za nep íjemnosti, které tato situace zp sobila. Pokud máte n jaké další otázky, 
prosím kontaktujte nás.  

 
ADVIA je obchodní známkou spole nosti Siemens Healthcare Diagnostics. 
 
 
S pozdravem, 
 
 
Siemens s.r.o. 
Divize H DX 
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