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Bezpe€nostni napravné opatreni:

Biochemicky analyzator Dimension®

Reagencie pro stanoveni fosforu - PHOS Flex® reagenéni cartridge (DF61/10444951)
Nezadouci interakce reagencie pro stanoveni fosforu zpusobujici faleSné snizené
vysledky koncentrace enzymatického kreatininu (EZCR)

Vézeny zékazniku,

podle naSich zaznamu pouzivate tyto produkty:

Metoda Kod If,atalogove Siemens €islo (SMN)
testu ¢islo
Fosfor PHOS | DF61 10444951
Enzymaticky kreatinin EZCR DF270B 10471520

Duavod tohoto napravného opatfeni

Spoleénost Siemens obdrzela v posledni dobé pfipominky zakaznika tykajici se faleSné snizenych
vysledkd enzymatického kreatininu (EZCR), pokud je oteviena cela v blizkosti oteviené reagencie
pro stanoveni fosforu (PHOS). Vysledky enzymatického kreatininu mohou byt ovlivnény interakci

s vypary reagencie pro stanoveni fosforu, které jsou absorbovany reagencii pro stanoveni kreatininu.
Touto interakci mGze byt ovlivnéno méreni kontroly kvality i pacientskych vzorkd. Frekvence vyskytu je
v8ak velmi nizké a odchylka je zavisla na nékolika faktorech:

= Blizkost reagencie PHOS a EZCR na palubé pfistroje

= Pocet otevienych cel reagencie pro stanoveni fosforu (PHOS)
= Cas, po ktery jsou cely reagencii PHOS a EZCR otevieny

= Cas, po ktery pfistroj zlistava ve stand by

PFi opakovaném méfeni s Cerstvé otevienou reagencii EZCR byly obdrZzeny vysledky méfeni pacientskych
vzorku a kontroly kvality v o6ekavanych hodnotach.
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PFi internim testovani pfi nejhorsich moznych podminkach byly zaznamenany tyto vysledky méreni
enzymatického kreatininu (EZCR).

Metoda Oc¢ekavané vysledky ObdrZené vysledky Bias
mg/dL [umol/L] mg/dL [umol/L] mg/dL [umol/L]
EZCR 0.67 [59] 0.04 [4] -0.63 [-56]
6.81 [602] 1.83[162] -4.98 [-440]

Zdravotni rizika

FaleSné snizené vysledky kreatininu mohou vést k faleSné zvySenym vysledkdm odhadu ratia glomerularni
filtrace (Glomerular Filtration Rate - eGFR). FaleSné zvysSené vysledky eGFR mohou vést k opozdéné
nebo chybné diagnéze onemocnéni nebo poranéni ledvin. U pacientl s Iékovou terapii mohou vést

,,,,,,

intoxikace.

Doporucujeme prodiskutovat obsah tohoto dopisu s vedoucim laboratofe a poradit se o vhodnych
opatfenich v souvislosti s vydavani vysledk méfeni koncentrace enzymatického kreatininu (EZCR) ve
Vasi laboratofi.

Opatfeni doporuéena zakaznikam

» Pokud na VaSem analyzatoru Dimension® neméfite fosfor, nejsou nutna Zadnéa dalSi opatfeni.

» Pokud na VaSem analyzatoru Dimension® méfite metody fosfor a enzymaticky kreatinin,
doporucuje spole¢nost Siemens tato opatfeni pro pfedchazeni vydavani nespravnych vysledkd.

e Zakaznikim se dvéma nebo vice analyzatory Dimension® je doporuc¢eno méfit tyto dvé
metody na rGznych analyzatorech Dimension®.

e Zakaznikim s jednim analyzatorem Dimension® je doporu¢eno nepouzivat jednu z metod
PHOS nebo EZCR na tomto analyzéatoru. Prosim kontaktujte VaSeho regionalniho
zastupce pro pripadnou dalSi diskuzi o nejvhodnéjSim feSeni pro Vasi laboratof.

Prosim, vyplrite pfiloZzenou navratku a zaSlete na faxové &islo v ni uvedené jako potvrzeni o tom, Ze jste
obdrzZel/a/ tuto informaci.

Dejte prosim obsah tohoto dopisu na védomi vSem, kterych by se mohl tykat.

Velmi se Vam omlouvame za nepfijemnosti, které jsme Vam v laboratofi zpUsobili. UjiStujeme Vas, ze
velmi intenzivné pracujeme na odstranéni tohoto problému.

Pokud mate dalSi dotazy, kontaktujte prosim podporu spolecnosti Siemens nebo VaSeho zastupce.

S Uctou a pratelskym pozdravem,

Siemens s.r.o.
Divize H DX

RNDr. Blanka Chmelikova
Reditelka divize H DX
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Pfiloha 1: Nej¢astéjSi otazky

v s

NejcastéjSi otazky kladené zadkazniky

1. JAKA JE PRICINA ZPUSOBUJICI NESPRAVNE VYSLEDKY MERENI EZCR?
Spole€nost Siemens obdrzela v posledni dobé pfipominky zékaznikd tykajici se faleSné snizenych
vysledku enzymatického kreatininu (EZCR), pokud je oteviend cela v blizkosti oteviené reagencie pro
stanoveni fosforu (PHOS). Vysledky enzymatického kreatininu mohou byt ovlivnény interakci s vypary
reagencie pro stanoveni fosforu, které jsou absorbovany reagencii pro stanoveni kreatninu. Touto
interakci mze byt ovlivnéno méfeni kontroly kvality i pacientskych vzork(. PFi opakovaném méfeni
s Cerstvé otevienou reagencii EZCR byly obdrzeny vysledky méfeni pacientskych vzorka a kontroly
kvality v ocekavanych hodnotach.

2. JAKE FAKTORY OVLIVNUJI, ZE VYPARY Z REAGENCIE PRO STANOVENI FOSFORU (PHOS)
ZPUSOBI NESPRAVNE VYSLEDKY STANOVENI ENZYMATICKEHOE KREATININU?
odchylka je zavisla na nékolika faktorech:

Blizkost reagencie PHOS a EZCR na palubé pfistroje

Pocet otevienych cel reagencie pro stanoveni fosforu (PHOS)
Cas, po ktery jsou cely reagencii PHOS a EZCR otevieny
Cas, po ktery pfistroj zstava ve stand by

3. JE MERENI KONTROLY KVALITY EFEKTIVNIM NASTROJEM PRI PRIPADNE DETEKCI, ZDA
BYLA REAGENCIE EZCR JIZ ZASAZENA VYPARY Z REAGENCIE PRO STANOVENI FOSFORU
(PHOS)?

PrestoZe kontrola kvality mudze odhalit postizenou reagencii, obycejné se neprovadi v takové frekvenci,
aby mohla pIné odhalit tento problém. V zavislosti na faktorech zminénych v otazce €. 2 muze byt
sniZzeni vysledkd méfeni EZCR zaznamenano jiz v pribéhu jedné hodiny.

4. JAK MOHU ZJISTIT, ZDA REAGENCIE EZCR JIZ BYLA ZASAZENA VYPARY Z REAGENCIE
PHOS?
Pokud zaznamenéate nizké odchylky pfi méfeni kontroly kvality, je mozné, Ze se jiz projevilo ovlivnéni
reagencie. U pacientskych vysledkd je moZno povazovat za projev zasaZzeni zvySenou frekvenci delta
check nebo zvySenou frekvenci dotazu Iékafd na vysledky koncentraci enzymatického kreatininu
neshodujici se s klinickym obrazem pacientu.
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5. JAKA JE VELIKOST ODCHYLKY V HODNOTACH EZCR?
Velikost odchylky vysledkd EZCR je z4visla na faktorech uvedenych v otazce ¢. 2. Pfi internim
testovani pfi nejhorSich moznych podminkach* byly zaznamenény tyto vysledky méreni enzymatického

kreatininu (EZCR).

. Ocekavané . .
Cas vysledky O?ﬁéﬁﬂ Tﬁlrﬁﬁf]ky mg/dLB [hmol/L]
mg/dL [umol/L]
0.67 [59] 0.08 [7] -0.59 [-52]
4 hodiny
6.86 [606] 2.16 [191] -4.70 [-415]
0.66 [58] 0.07 [6] -0.59 [-52]
8 hodin
6.83 [604] 1.31[116] -5.52 [-488]
0.67 [59] 0.04 [4] -0.63 [-56]
24 hodin
6.81 [602] 1.83[162] -4.98 [-440]

* Podminky zahrnovaly umisténi reagencii PHOS a EZCR v pfistroji vedle sebe, vSechny cely reagencie
PHOS byly otevfeny a pfistroj byl ve stand by mezi jednotlivymi méfenimi.

6. JAKA MOHOU BYT ZDRAVOTNICKA RIZIKA?
FaleSné snizené vysledky kreatininu mohou vést k faleSné zvySenym vysledkim odhadu ratia
glomarularni filtrace (Glomerular Filtration Rate - eGFR). FaleSné zvySené vysledky eGFR mohou vést
k opozdéné nebo chybné diagnéze onemocnéni nebo poranéni ledvin. U pacientl s Iékovou terapii

,,,,,,

vyskytu intoxikace.

7. JAKA JSOU NUTNA OPATRENI, POKUD NA ANALYZATORU DIMENSION® NEMERIM FOSFOR?
V tomto pfipadé neni nutné zadné opatfeni.

8. JAKA JSOU NUTNA OPATRENI, KDYZ MERIM NA ANALYZATORU DIMENSION® OBE METODY?

e  Zé&kaznikim se dvéma nebo vice analyzatory Dimension® je doporu¢eno méfit tyto dvé metody
na raznych analyzatorech Dimension®.

e  Zakaznikim s jednim analyzatorem Dimension® je doporu¢eno nepouzivat jednu z metod PHOS
nebo EZCR na tomto analyzatoru. Prosim kontaktujte Vaseho regionalniho zastupce pro pfipadnou
dalSi diskuzi o nejvhodnéjsim feSeni pro Vasi laboratof.

9. CO MAM DELAT, POKUD UZ BYLY VYDANY NEJAKE VYSLEDKY?
Doporucujeme prodiskutovat obsah tohoto dopisu s vedoucim laboratofe a poradit se o vhodnych
opatfenich v souvislosti s vydavani vysledkd méfeni koncentrace enzymatického kreatininu (EZCR) ve
Vasi laboratofi.
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10. JAKA OPTRENI CINi SPOLECNOST SIEMENS PRO ODSTRANENI TETO UDALOSTI?
Siemens velmi intenzivné pracuje na trvalém odstranéni problému u reagencie pro stanoveni fosforu
(PHOS). Prosim dodrZujte opatfeni uvedena v tomto napravném opatfeni. O dalSich krocich Vas
budeme informovat.

11. JE REAGENCIE PRO STANOVENI ENZYMATICKEHO KREATININU (ECREA) NA ANALYZATORU
DIMENSION VISTA® TAKE ZASAZENA?
Ne, interni studie neprokazaly zasazeni reagencie na analyzatoru Dimension Vista kvuli odliSné
konfiguraci reagen¢niho prostoru.

12. BUDE SPOECNOST SIEMENS NAHRAZOVAT REAGENCIE?
Prosim kontaktujte VaSeho regionalniho zéstupce, pokud mate pozadavek na nahradu.
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