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Biochemickeé analyzatory ADVIA

Opraveni hodnot kalibratoru Chemistry Calibrator (katalogove €islo:
09784096) sarzi 090445B a 090445C pro test ADVIA Bilirubin pfimy (DBIL_2)

Vazeni zakaznici,
nase zaznamy ukazuji, ze jste mohli obdrzet nasledujici produkt:

Tabulka 1: Dot€eny kalibrator

Kalibrator Siemens Siemens Cislo dilu Cislo sarze | Datum
materialo | katalogoveé expirace
veé €islo Cislo (REF)

(SMN)

Chemistry 10312279 09784096 T03-1291-01 090445B 2014-07

C_allbrator 090445C 2014-10

Siemens

Duvody pro napravné opatfeni

Siemens Healthcare Diagnostics provadi napravné opatfeni pro Chemistry Calibrator Sarzi
090445B a 090445C na analyzatorech ADVIA® 1200, 1650, 1800 a 2400. Systémové specifické
hodnoty (SSV) pro test Bilirubin pfimy (DBIL_2) byly opraveny u vy3e uvedenych 3arzi. Siemens
zjistil, ze systémoveé specifické hodnoty uvedené pro tyto sarze mohou zpUsobit primérny posun
kontrol kvality o +7-9% a zpétnou vytéznost vzorku v hodnoté 3 mg/dL. V tomto naléhavém
bezpelnostnim upozornéni naleznete nové opravené hodnoty SSV kalibratoru pro DBIL_2 Sarzi
090445B a 090445C.

Zdravotniriziko

Mirny pozitivni posun pfimého bilirubinu je vypozorovan v hodnotéch pfiblizné desetkrat vyssich,
nez je referencni limit. V pfipadé hyperbilirubinemie, kterd vznikla nasledkem hepatické
obstrukce, posun neovlivni pouziti testu pfi ovéfeni diagnozy. V pfipadech, kde je stanoveni
hyperbilirubinémie pouzito k odhadu nepfimého bilirubinu ve spojeni s celkovym bilirubinem,
celkovy bilirubin bude lehce podhodnocen. Klinicka interpretace vysledki vsak nebude
ovlivnéna. Napfiklad u novorozencll s novorozenecku zloutenkou v dlsledku plné nevyvinuté
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glukuronidacni drahy, primarni formou bilirubinu je a z(istava nepfimy bilirubin. Mirny posun
oCekavané nizké hladiny bilirubinu nebude mit dopad na diagnézu nebo pédi. Zpétna kontrola
vysledkd neni nutnd, prestoze prezkoumani vysledkd odborné zpUsobilosti pomoci dotéenych
arzi mGze byt uzite¢né, pokud byl posun zaznamendn i v referen¢ni skupiné. Obsah tohoto
dopisu by mél byt projednan s vasim lékafskym garantem.
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Cinnosti, které musi zakaznik provést.

Pouzijte opravené hodnoty SSV kalibratoru DBIL_2 pro sarze 090445B a 090445C, které jsou
uvedeny v Tabulce 2.

Tabulka 2: Opravené systémové specifické hodnoty (SSV) pro kalibrator ADVIA
Bilirubin pfimy (DBIL_2) Sarze # 090445B (datum expirace 2014-07) a Sarze #
090445C (datum expirace 2014-10)

Sarze Stavajici SSV, PF¥imy bilirubin Opravené SSV, P¥imy bilirubin
kalibratoru (Bézne a Sl jednotky) (Bézne a Sl jednotky)
090445B 4.25 mg/dL (73 pmol/L) 3.83 mg/dL (66 pmol/L)
090445C 4.25 mg/dL (73 pmol/L) 3.84 mg/dL (66 pmol/L)

Prosim uschovejte tento dopis ve svych laboratornich zaznamech a predejte jej déle tém, kdo by
mohli obdrzet tento produkt.

Omlouvame se za nepfijemnosti, které tato situace zpUsobila. Pokud mate néjaké otazky, prosim
kontaktujte nas.

ADVIA je ochrannou znamkou spolecnosti Siemens Healthcare Diagnostics.
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