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Napravné opatreni:

Moznost vyskytu faleSné zvySenych vysledkl u nékterych Sarzi kreatininu (CREA)
(obj. €islo DF33A)

Vazny zakazniku,

Dle nasich zazamu pouZivate na biochemickém analyzatoru Dimension® reagencii pro stanoveni
kreatininu (CREA, obj. ¢islo DF33A). Spole¢nost Siemens zjistila moznost vyskytu falesné
zvysenych vysledkt pfi pouziti reagencii Sarzi GA2196, GA2203, DC2221, DB2221, GA2229 a
FA2237. VySe odchylky je zavisla na dobé otevieni cely. Pfi testovani byla obdrzena po 24 hodinach
maximalni odchylka 0.27 mg/dL [23.9 pymol/L] pfi koncentraci 1.8 mg/dL [159.1 umol/L]. Mohou byt
ovlivnény jak vysledky méfeni kontroly kvality, tak rovnéz pacientskych vzorka.

Nasledujici tabulka ukazuje narlst koncentrace kreatininu pfi méfeni kontrolniho materialu ve dvou
hladinach béhem 24 hodin.

Pramérny narust koncentrace kreatininu (mg/dL [pmol/L])

QC Level 1 QC Level 2

Cas (hod) 0.6 mg/dL [53.0 ymol/L] 1.8 mg/dL [159.1 pmol/L]

4 0.05 mg/dL [4.4 pmol/L] 0.04 mg/dL [3.5 pmol/L ]
8 0.10 mg/dL [8.8 pmol/L] 0.14 mg/dL [12.4 pmol/L]
24 0.17 mg/dL [15.0 ymol/L] | 0.24 mg/dL [21.2 pmol/L]
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Doporuceni pro Sarze GA2196, GA2203, DC2221, DB2221, GA2229, FA2237:

Spole¢nost Siemens doporucuje nepouzivat vice vy$e zminéné sarze pro stanoveni
kreatininu. Probiha proces vymény za jiné. Nahrada je samoziejmé zdarma. Pokud musite
pouzivat nékterou z téchto Sarzi, dokud Vam nebude dorucena jina, méla by byt oteviena nova
cela kazdé 4 hodiny, aby se minimalizoval nezadouci vliv na vysledky méfeni kreatininu. Pro
reagencie, které obdrzite jako nahradu, doporucujeme dale dodrzovat instrukce popsané nize.

Pro $arze reagencie Dimension® CREA Flex® vyrobené po $arzi FA2237:
Spoleénost Siemens doporucuje jako preventivni opatreni provadét kontrolu kvality
Castéji — doporucujeme kazdych 8 hodin. Pokud zaznamenate odchylku pfi méfeni kontroly

kvality, oteviete prosim novou celu. Uvédomujeme si, Ze tato opatieni vedou ke zvysené
spotfebé reagencii a jsme pfipraveni Vam toto samoziejmé kompenzovat.

PfiCina téchto problému je velmi intenzivné zjiStovana nasimi specialisty. O vysledku a dalSich
pfipadnych krocich Vas budeme informovat.

Doporucujeme diskutovat a dat na védomi obsah tohoto dopisu vSem, kterych se to na Vasich
pracovistich muze tykat.

Pokud pouZivate ve Vasi laboratofi reagencii Dimension® CREA, vypliite prosim pfiloZzeny formulaf a
zaSlete na faxové Cislo v ném uvedené.

Velmi se Vam omlouvame za zpusobené nepfijemnosti a véfime, Zze nam i nadale zachovate pfizen.
Velmi si vazime Vasi podpory a toho, Ze pouzivate produkty nadi spole¢nosti.

Pokud budete mit dalSi dotazy, kontaktujte prosim VaSeho regionalniho zastupce nebo aplikacniho
specialistu.

S pratelskym pozdravem

Michal Cech
Aplikaéni specialista pro klinickou chemii
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