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Klinické systémy Dimension

Kalibrator LOCI Cardiac Troponin | RC621: QC a pacientsky Bias

Dle naSich zaznamu jste mohli obdrZet nasledujici produkt:

Kalibrator Katalogové €islo | Siemens Material Sarze
Number (SMN)

TNI Cal RC621 10464336 3DD007

Davody napravného opatreni

Siemens Healthcare Diagnostics provadi napravné opatfeni u kalibratoru LOCI Cardiac
Troponin | (RC621) Sarze 3DD007 na systémech Dimension EXL. NaSe testovani potvrdilo
stiznosti zakaznikd, tykajici se vzrastajiciho posunu hodnot QC a pacientskych vysledkd pfi
pouZiti kalibratoru LOCI Cardiac Troponin | Sarze 3DD007. Z interniho vySetfovani vyplyva, ze
je dot€eno pfiblizné 40% baleni této SarZe kalibratoru. Interni testovani pacientskych vzorku
uvadi primérny posun o 24% (rozsah 1% - 33%) pfi porovnani s nedotcenou Sarzi.

Zdravotni riziko

ZvySeni pozorovaného posunu hodnot mizZe zpasobit, Ze vzorek, ktery je normalné pravé na
nebo pod referenéni hodnotou 99. percentilu zdraveé populace (0.056 ng/mL [ug/L]), maZe byt
vyhodnocen jako vysSi, coZ vede k dalSimu pozorovani a testovani. Toto riziko je vSak
zmirnéno odpovidajicim rozsahem odchylky u kontroly kvality, pokud je méfena ihned po
kalibraci pfed zapocetim méfeni pacientskych vzorka.

Siemens doporucuje prodiskutovat obsah tohoto dopisu s Iékafskym dohledem. Doporuéeni
tykajici se kontroly pfedchozich hodnot QC a pacientskych vysledku je vS8ak omezeno na vzorky
z uplynulych 24 hodin.

Opatreni ze strany zakaznika

Prestante prosim ihned pouZivat a zlikvidujte jakékoli zasoby kalibratoru Dimension® LOCI
Cardiac Troponin | (RC621) Sarze 3DD007
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LOCI Cardiac Troponin | Calibrator RC621: QC and Patient Bias

Prosim vyplnte pfiloZenou navratku a poSlete ji zpét na uvedené faxové €islo, nebo na e-mail.

Pokud jste si védomi jakékoli nepfiznivé udalosti, kterd se vyskytla jako nasledek této situace,
kontaktujte prosim Siemens.

Prosim, uchovejte tento dopis u Vasich laboratornich zaznamu a preposlete ho vSem, ktefi by
mohli tento produkt obdrzZet.

Omlouvame se za nepfijemnosti zpGsobené touto situaci. V pfipadé jakychkoli otazek
kontaktujte prosim technickou podporu nebo mistniho aplikacniho specialistu.

Dimension® je ochrann& zna¢ka Siemens Healthcare Diagnostics.
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LOCI Cardiac Troponin | Calibrator RC621: QC and Patient Bias

Potvrzeni pfijeti bezpeénostniho nadpravného opatfeni DC 13-11
FAX +420 549 211 456
Kalibrator LOCI Cardiac Troponin | RC621: QC a Pacientsky Bias

Tato navratka stouzi k potvrzeni pfijeti pfiloZeného bezpecnostniho upozornéni spole€nosti
Siemens Healthcare Diagnostics za zafi 2013 tykajici se pacientského Biasu a hodnot QC u
kalibratoru LOCI Cardiac Troponin | RC621: QC and Patient Bias. Prosim, pfectéte si kazdou
otazku a doplrite odpovéd. Prosim, vyplite tento formulér a poSlete jej zpét faxem na vySe
uvedené ¢islo nebo mailem na tereza.kovacikova@siemens.com

1. Precetl(a) jsem a porozumél(a) informacim uvedenym v tomto Ano [ Ne []
bezpecnostnim opatfeni.

2. Maéli jste néktery z uvedenych produktd? (Prosim, zkontrolujte jest€  Ano [ | Ne [
vaSe zasoby)

3. Pokud ano, kolik souprav mate a jaké mnozstvi bude zlikvidovano?

Produkt Zlikvidované Pozadované
Katalogové &islo# / Sarze # mnoZstvi mnoZstvi nadhrad

RC621/10464336/ Lot 3DD007

Jméno osoby, které vypliiovala dotaznik:

Titul:

Laboratof: Cislo
analyzatoru

Ulice:

Mésto: Stat:

Telefon:

Prosim vyplrite tento formulaf a poSlete ho na uvedené faxové ¢&islo, nebo na uvedeny e-mail
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