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Bezpecnostni napravné opatfeni v terénu

Biochemické analyzatory ADVIA

ADVIA Chemistry Total Protein_2 (v moé€i) (UPRO_2) Sarze 149411 chyby
kalibrace a posun kontroly kvality kvali vysrazeni indikatorového barviva
reagencie.

Dle naSich zaznamu jste mohli obdrzZet nasledujici produkt:

Tabulka 1: Dotéené reagencie

Siemens Siemens

Test materialové d&islo refenéni ¢islo Cislo dilu Sarze eliaitrL:inge
(SMN) (REF) P
UPRO_2 10335885 05000171 05000171 149411 2014-05

Davod bezpeénostniho napravného opatreni

Siemens Healthcare Diagnostics vydava bezpecnostni napravné opatfeni pro reagencii Total
Protein_2 (v mogi) (UPRO_2) SarZe 149411 na biochemickych analyzatorech ADVIA® 1200, 1650,
1800 a 2400. Kvuli vysrazeni indikatorového barviva reagencie UPRO_2 v SarzZi uvedené vyse, byl
pozorovan zvySeny pocet chyb kalibraci a selhani kontrol kvality.

Zaznamenana odchylka je pfiblizné od -7 do -24% pro vysledky kontroly kvality moci a pfiblizné 11 az
22% pro vysledky kontroly kvality mozkomiSniho moku. Tyto posuny vedou k chybnym vysledkim
kontrol kvality a z tohoto didvodu by nemély byt reportovany vysledky pacientt pfi méfeni dotéenymi
reagenciemi.

S postupnym starnutim reagencie jsou tyto chyby kalibrace pozorovany astéji.
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Zdravotni riziko

Vzorky moci pacienta s koncentracemi v rozmezi 1-14 mg/dl a vzorky mozkomisniho moku

s koncentracemi v rozmezi 8-32 mg/dl ukazuji absolutni rozdil ve vysledcich o 0 a 3 mg/dl ve
srovnani s nedotéenymi Sarzemi.

Pro pacientské vzorky moci >14 mg/dl byla pramérna odchylka pozorovana pfiblizné 6% a pro vzorky
mozkomiSniho moku >32 mg/dl primérn& pozorovana odchylka byla pfiblizné 3 % ve srovnani

s nedotéenymi SarZzemi. Chyba kontroly kvality upozorni uzivatele na tento problém.

Rozdil mezi vzorky mozkomiSniho moku a mo¢i neovlivni klinické vyuZiti metody UPRO_2 pro vzorky
pacientl. Podle Siemens zde neni pro pacienta Zzadné zdravotni riziko. Neni potfeba zpétné
pfezkoumani.

Obsah tohoto dopisu by mél byt prodiskutovan s vasim Iékafskym garantem.
Cinnosti, které by mél zakaznik provést

1. Prestante pouZivat vySe uvedené Sarze, zlikvidujte zbyvajici vyrobky uvedené v Tabulce 1.
Siemens nabizi bezplatnou vyménu souprav této Sarze.

2. Zkontrolujte prosim VasSe zasoby reagencii a odhadnéte potfebu nahradnich souprav.

3. Vyplite prosim pfilozeny formular a odfaxujte nam jej zpét s vyznaenym poctem
pozadovanych nahrad nejpozdéji do 15. 6. 2013

Uschovejte prosim tento dopis ve vaSich laboratornich zaznamech a pfedejte vSem, kdo mohli tento
produkt obdrzet.

Omlouvame se za nepfijemnosti, které tato situace zpusobila. Pokud mate néjaké dalSi otazky,

prosim kontaktujte nas.

ADVIA je obchodni znamkou spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics.

S pozdravem,

Siemens s.r.o.
Divize H DX
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