Naléhavé: Bezpeénostni upozornéni pro terén FSCA 03-13

Product: B:R-A-H-M-S CYFRA 21-1 KRYPTOR, Sarze 11041
FSCA-ID: FSCA 03-13
Popis problému: MozZnost nedostatecné rekonstituce soupravy B-R-A-H-M-S CYFRA 21-1 KRYPTOR,

ktera mohla vést k nespravnym hodnotam

Vazeny vedouci laboratore, Datum: 29.10. 2013

Udaje o vadném vyrobku: Produkt: B-R-A-H-M-S CYFRA 21-1 KRYPTOR
Katalogové Cislo.: 811.050
Sarze: 11041
Exspirace: 14 November 2013

Popis problému:

Musime Vas informovat, ze konkrétni Sarze (lot 11041) soupravy B-R-A-H-M-S CYFRA 21-1 KRYPTOR mohla vydavat
nespravné hodnoty CYFRA 21-1 (v porovnani s referen¢ni hodnotou), vzhledem ke Spatnému umisténi lyofylizované
pelety v kitu, jez zpusobil nedostate¢nou rekonstituci. Kontroly, které byly pouzivany se zminénou $arzi soupravy budou
mimo rozmezi. V souladu se spravnou laboratorni praxi by v takovémto pfipadé nemély byt vzorky schvaleny, aby
nevedly k fale§né pozitivnim, anebo negativnim vydavanym vysledk(m. V pripadé, Ze kontroly nebyly pouzivany se
zminénou Sarzi, vyskytuje se riziko naméreni nizSich hodnot CYFRA 21-1, nez bylo o¢ekavano. Riziko zplsobené
Spatnymi hodnotami CYFRA 21-1 je zmirnéno faktem, Ze vysledky CYFRA 21-1ziskné touto soupravou by mély byt vzdy
hodnoceny v kombinaci s klinickym vySetfenim, zdravotni historii pacienta a dalSich nalezd predtim, nez jsou provedeny
dalSi vykony, jak je uvedeno v navodu k pouziti k souprve.

Doporucena opatieni pro uzivatele:
1. Okamzité zkontrolujte Vas$i evidenci a vyfadte vSechny soupravy B-R-A-H-M-S CYFRA 21-1 KRYPTOR,
SarZe.: 11041; Exspirace: 14. listopadu 2013
2. Pokud byly kontroly mimo rozmezi, NEBO nebyly méfeny pro kazdou jednotlivou soupravu, doporucujeme
hodnotit ziskana data s dalSimi hodnotami / informacemi pro dany vzorek a v pfipadé jakychkoliv pochybnosti
zméfit vzorek znovu s novou Sarzi B-R-A-H-M-S CYFRA 21-1 KRYPTOR.

Prosime o potvrzeni, Ze jste toto upozornéni obdrzeli, vypInénim pfilozeného odpovédniho formulare vigilance a jeho
zaslanim faxem na &. 00 420 220 940 162 nebo e-mailem na adresu smutna@lacomed.cz.

Jakékoliv technické dotazy, které mate, sméfujte na:

Jméno: Mgr. Katefina Smutna

Spolec¢nost: LACOMED, spol. s r.o. Tel: 00 420 220 941 164
Ulice: Vodarenska 699, Lobedek mobil: 00420 724 117 661
Mésto/stat Kralupy nad Vitavou, CR E-mail: smutha@lacomed.cz

Nize podepsana osoba potvrzuje, Ze toto sdéleni bylo zaslano i pfislusnému regulacnimu organu.
Omlouvame se za jakékoli problémy, které Vam toto opatfeni pfipadné zplsobi.

Jméno: Mgr. Katefina Smutna
Spolec¢nost: vedouci Utvaru in vitro ve spole¢nosti LACOMED, spol. s r.o.



ODPOVEDNiI FORMULAR VIGILANCE - FSCA 03-13

Potvrzuji, Ze jsem obdrzel/a informaci o

Produkt: B-R-‘A-H-M-S CYFRA 21-1 KRYPTOR
Katalogové gislo.: 811.050

Sarze.: 11041

Datum exspirace: 14. listopadu 2013

a porozumél/a jsem doporu¢enym opatrenim uvedenym v tomto bezpe€nostnim upozornéni pro terén.

V souéasné dob& mame na skladé [___Jkusti soupravuB-R-A-H-M-S CYFRA 21-1 KRYPTOR, $arze 11041.
Prosim, poskytnéte nam pfislusné mnozstvi jiné Sarze souprav B-R-A-H-M-S CYFRA 21-1 KRYPTOR.

Zbylé soupravy B-R-A-H-M-S CYFRA 21-1 KRYPTOR, $arze 11041, budou zlikvidovany nasi labortofi.

Jméno:

Pracovisté:

Adresa:

Podpis a datum:

Prosim zaslete vyplnény formular faxem na €. 00420 941 162, nebo e-mailem na adresu: smutna@lacomed.cz



