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Biochemické analyzátory ADVIA 
Opravení hodnot kalibrátoru Chemistry Calibrator (katalogové íslo: 
09784096) šarží 090445B a 090445C pro test ADVIA Bilirubin p ímý (DBIL_2)

Vážení zákazníci, 
naše záznamy ukazují, že jste mohli obdržet následující produkt: 
Tabulka 1: Dot ený kalibrátor 
Kalibrátor Siemens 

materiálo
vé íslo 
(SMN) 

Siemens 
katalogové 
íslo (REF) 

íslo dílu íslo šarže Datum 
expirace 

Chemistry 
Calibrator 
Siemens

10312279 09784096 T03-1291-01 090445B 
090445C 

2014-07 
2014-10 

vody pro nápravné opat ení
Siemens Healthcare Diagnostics provádí nápravné opat ení pro Chemistry Calibrator šarží 
090445B a 090445C na analyzátorech ADVIA® 1200, 1650, 1800 a 2400. Systémové specifické 
hodnoty (SSV) pro test Bilirubin p ímý (DBIL_2) byly opraveny u výše uvedených šarží. Siemens 
zjistil, že systémové specifické hodnoty uvedené pro tyto šarže mohou zp sobit pr rný posun 
kontrol kvality o +7-9% a zp tnou výt žnost vzorku v hodnot  3 mg/dL. V tomto naléhavém 
bezpe nostním upozorn ní naleznete nové opravené hodnoty SSV kalibrátoru pro DBIL_2 šarží 
090445B a 090445C. 
Zdravotní riziko 
Mírný pozitivní posun p ímého bilirubinu je vypozorován v hodnotách p ibližn  desetkrát vyšších, 
než je referen ní limit. V p ípad  hyperbilirubinemie, která vznikla následkem hepatické 
obstrukce, posun neovlivní použití testu p i ov ení diagnózy. V p ípadech, kde je stanovení 
hyperbilirubinémie použito k odhadu nep ímého bilirubinu ve spojení s celkovým bilirubinem, 
celkový bilirubin bude lehce podhodnocen. Klinická interpretace výsledk  však nebude 
ovlivn na. Nap íklad u novorozenc  s novorozenecku žloutenkou v d sledku pln  nevyvinuté 
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glukuronida ní dráhy, primární formou bilirubinu je a z stává nep ímý bilirubin. Mírný posun 
ekávané nízké hladiny bilirubinu nebude mít dopad na diagnózu nebo pé i. Zp tná kontrola 

výsledk  není nutná, p estože p ezkoumání výsledk  odborné zp sobilosti pomocí dot ených 
šarží m že být užite né, pokud byl posun zaznamenán i v referen ní skupin . Obsah tohoto 
dopisu by m l být projednán s vaším léka ským garantem. 
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innosti, které musí zákazník provést. 
Použijte opravené hodnoty SSV kalibrátoru DBIL_2 pro šarže 090445B a 090445C, které jsou 
uvedeny v Tabulce 2.
Tabulka 2: Opravené systémové specifické hodnoty (SSV) pro kalibrátor ADVIA 
Bilirubin p ímý (DBIL_2) šarže # 090445B (datum expirace 2014-07) a šarže # 
090445C (datum expirace 2014-10)

Šarže 
kalibrátoru 

Stávající SSV, P ímý bilirubin 
(B žné a SI jednotky) 

Opravené SSV, P ímý bilirubin  
(B žné a SI jednotky) 

090445B 4.25 mg/dL (73 µmol/L) 3.83 mg/dL (66 µmol/L) 
090445C 4.25 mg/dL (73 µmol/L) 3.84 mg/dL (66 µmol/L)

Prosím uschovejte tento dopis ve svých laboratorních záznamech a p edejte jej dále t m, kdo by 
mohli obdržet tento produkt. 
Omlouváme se za nep íjemnosti, které tato situace zp sobila. Pokud máte n jaké otázky, prosím 
kontaktujte nás. 

ADVIA je ochrannou známkou spole nosti Siemens Healthcare Diagnostics. 


