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Biochemicky analyzator Dimension Vista ©

Enzyme 1 Calibrator (KC310 SMN 10445179)
Posun hodnot kontroly kvality a nep  fesnosti u metody cholinesteraza u Sarzi 3FD034 a3H D012

Vézeny zakazniku,

Podle naSich zaznaml pouzivéte tento produkt:

Produkt Katalogové €islo Siemens Material Number Sarze
Dimension Vista © Enzyme 1 KC310 10445179 3FD034
Calibrator 3HDO12

Duavod tohoto ndpravného opat Feni

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics obdrzela nékolik stiznosti na posun v kontrole kvality u metody
Pseudocholinesteraza (PCHE) a nepresnosti pfi jeji kalibraci pfi pouZiti kalibratoru Dimension Vista® Enzyme 1 Calibrator
(ENZ 1 CAL) Sarze 3FD034 a 3HDO012. Interni testovani potvrdilo ztratu aktivity cholinesterazy pfi kalibraci vySe
zminénymi SarZzemi. To maze zpUsobovat zvySeni hodnot kontroly kvality aZz o 80% a v nékterych pfipadech nepfesnost
replikatl pfi kalibraci.

Zdravotni rizika

Pokud kontrola kvality po kalibraci vyjde nad definovanym rozsahem, nejsou reportovany pacientské vysledky. DalSi kroky
zavisi na rozhodnuti Iékafe. Spole¢nost Siemens nedoporucuje zpétnou kontrolu pacientskych vysledkd, pokud byla
kalibrace a kontrola byla v té dobé v pofadku. Déle doporucujeme konzultaci s odpovédnym Iékarem.

Opatieni provedena zakaznikem

Prosim nepouzivejte produkt Dimension Vista® ENZ 1 CAL (obj. &islo KC310) 3arzi 3FD034 a 3HDO012 pro kalibraci
metody PCHE. V soucasné dobé je k dispozici pro kalibraci této metody kalibrator ENZ 1 CAL, Sarze.

Kalibratory Dimension Vista® ENZ 1 CAL (obj. &. KC310) 3arzi 3FD034 a 3HD012 mohou byt bez omezeni pouzivany pro
kalibraci amylazy (AMY), gamaglutamyltransferazy (GGT), laktatdehydrogenazy (LDH) a lipazy (LIPL). Spole¢nost
Siemens maZe potvrdit pouZziti vySe zminénych kalibrator( Sarzi 3FD034 a 3HD012 pro kalibraci téchto enzyma.

Uchovejte prosim tuto informaci ve Vasi laboratorni dokumentaci a dejte jeji obsah na védomi vSem, kterych by se mohla
tykat.

Velmi se Vam omlouvame za zpusobené nepfijemnosti. Pokud mate dalSi dotazy, kontaktujte prosim nasSe zakaznické
centrum, VaSeho regionalniho zastupce nebo aplikacniho specialistu.
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Dimension Vista® ENZ 1 CAL (KC310) Lots 3FD034 and 3HD012
Potvrzeni p fijeti bezpe €nostniho opat feni FSCA VC 14-02

Dimension Vista ® ENZ 1 CAL (KC310) Posun hodnot kontroly kvality a  nepfesnosti u metody
cholinesteraza u Sarzi 3FD034 a 3HD012

Tato navratka je potvrzenim spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics o doruceni ndpravného opatfeni z ledna 2014
tykajici se produktu Dimension Vista® ENZ 1 CAL (KC310) Posun hodnot kontroly kvality a nepfesnosti u metody
cholinesteraza u Sarzi 3FD034 a 3HDO012. Prectéte si prosim pfiloZenou otazku a odpovézte na ni. Vyplnénou navratku
zaSlete prosim zpét spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics na faxové &islo uvedené na konci navratky, nebo na
e-mail tereza.kovacikova@siemens.com

1. Cetla/a/ jsem a porozumél/a/ urgentnimu napravnému opatfeni z ledna Ano || Ne [ ]
2014.

Jméno osoby vypliujici dotaznik:

Titul:
Vyrobni &islo pfistroje
Instituce: (pfistroja):
Ulice:
Mésto: stat:  CR  Telefon:

PROSIM VYPLNENOU NAVRATKU ZASLETE NA FAXOVE CiSLO +420 549 211 465.
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