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IMMULITE®
IMMULITE® 1000
Turbo Troponin | —faleSn & zvySené hodnoty vysledk
Dle naSich zdznam( mohla vaSe laboratof obdrZet nasledujici produkt:
Tabulka 1. IMMULITE/IMMULITE 1000 dot éené produkty:
Metoda Kaéd testu Kat. €islo SMN ¢islo Sarze
Turbo Troponin | | RTI LSKTI1 10381014 319, 321, 322, 323

Duavod ke stazeni vyrobku

Siemens Healthcare Diagnostics provadi stazeni soupravy IMMULITE®/IMMULITE® 1000 Turbo
Troponin | (LSKTI1), Sarzi uvedenych v tabulce 1. Siemens potvrdil, Zze IMMULITE/IMMULITE
1000 Turbo Troponin | Sarze reagencii ¢. 319, 321, 322 a 323 prokazuji zvySenou frekvenci

2—7 % podilu faleSné zvySenych hodnot troponinu ve vzorcich pacientd nad 99. percentil
tj.>0.30 ng/mL (ug/L), jak je uvedeno v navodu k pouziti (IFU). Je nepravdépodobné, Ze
kontrola kvality tento problém detekuje.

Problém se tyka pouze metody IMMULITE/IMMULITE 1000 Turbo Troponin I. Siemens
vySetfuje pfic¢inu faleSné zvySenych hodnot troponinu.

PreruSeni dodavky

Siemens pozastavil dodavku metody IMMULITE/IMMULITE 1000 Turbo Troponin | z ddvodu
probihajiciho vySetfovani. V dasledku toho Siemens doporucuje, aby zakaznici presli na
alternativni metody stanoveni troponinu. Siemens nabizi alternativni metody stanoveni
Troponinu | na téchto analyzatorech: IMMULITE/IMMULITE 1000, IMMULITE 2000/IMMULITE
2000 XPi, analyzatorech ADVIA Centaur®, Dimension® EXL™, Dimension Vista®

a analyzatorech Stratus®.

Zdravotni riziko

Pouziti dot€enych Sarzi reagencii miaze vést ke zvySené Cetnosti faleSné zvySenych hodnot
troponinu. Je nepravdépodobné, Ze kontrola kvality tento problém rozpozna. FaleSné zvySené
hodnoty troponinu mohou vést k dalSi zbyte¢né 1é¢bé nebo diagnostickym postupiim. Siemens
doporucuje laboratofim zpétnou kontrolu vSech existujicich vzorkd troponinu s ohledem na
jejich stabilitu a u vzorkd s hodnotami troponinu vy3$3imi neZ laboratofi stanovené hodnoty cut-
off nebo 99. percentil, které nebyly potvrzeny dalSi metodou.
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Opatieni ze strany zakaznika

Pfestante pouzivat a zlikvidujte Sarze uvedené v tabulce 1.
Zkonzultujte tento dopis s vaSim lékarskym garantem.

Vyplrite a zaSlete zpét navratku Bezpecnostniho upozornéni pfilozenou k tomuto dopisu
do 30 dnd.

Pokud jste obdrzeli néjakeé stiznosti, tykajici se nemoci nebo neZzadoucich ucink
spojenych s produkty uvedenymi v tabulce 1, ihned kontaktujte stfedisko péce
0 zakazniky spole¢nosti Siemens nebo mistniho zastupce technické podpory Siemens.

Obratte se na zastupce technické podpory Siemens k projednani alternativniho feseni.

Uschoveijte tento dopis ve svych laboratornich zaznamech a predejte jej vSem, ktefi mohli tento
produkt obdrzet.

Omlouvame se za nepfijemnosti zpusobené touto situaci. Pokud mate jakékoliv dotazy, prosim
kontaktujte mistni zakaznické centrum nebo obchodniho zastupce spole¢nosti Siemens.

ADVIA Centaur, Dimension, Dimension Vista, IMMULITE a Stratus jsou ochrannou znamkou
spole€nosti Siemens Healthcare Diagnostics.
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Turbo Troponin | — faleSné zvySené hodnoty vysledkd

KONTROLA P RIJETi BEZPE CNOSTNIHO UPOZORNENI IMC 15-01
Turbo Troponin | faleSné zvySené hodnoty

Tato navratka slouzi jako potvrzeni o obdrZzeni Siemens Healthcare Diagnostics
bezpecénostniho upozornéni #1112 z Fijna 2014, tykajici se Turbo Troponin | faleSné zvySenych
hodnot. Prosim prectéte si otazky a zaznaéte pfisluSnou odpovéd. Vyplnénou navratku zaSlete

na faxové €islo uvedené ve spodni ¢4sti této stranky nebo na emalil
tereza.kovacikova@siemens.com.

1. Precetl(a) jsem si a porozumél(a) jsem pokynim v tomto Ano [J Ne [
upozornéni.
2. Vlastnite néktery z uvedenych produktti? Pfed odpovédi prosim  Ano [ Ne [

zkontrolujtej své zasoby.

Pokud je odpovéd na otadzku vySe kladnd, prosim uvedte
mnoZzstvi dot€enych produktd a poZzadované mnozstvi nahrady
do tabulky nize.

Popis produktu MnoZstvi dot éeného produktu, Pozadované mnoZstvi
Katalogové ¢/SMN €./Sarze které bylo vy Fazeno nahrad

LSKTI1 /10381014 / 319

LSKTI1 /10381014 / 321

LSKTI1 /10381014 / 322

LSKTI1 /10381014 / 323

Jméno osoby, ktera vyplnila tuto navratku:

Titul:

Instituce: Sériové ¢. pristroje:
Ulice:

Mésto: Stat:

Telefon: Zemé:

Prosim odfaxujte tuto vyplnénou navratku na ¢islo +420 549 211 465 Pokud mate jakékoliv
dotazy, kontaktujte svého obchodniho zastupce spole¢nosti Siemens.
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