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Napravné opatreni:

Dimension Vista® V-LYTE® - spotiebni roztoky: odchylky v kontrole kvality u sodiku —
zvySené hodnoty

Véazeny zakazniku,

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics zaznamenala, Ze pouziti nékterych Sarzi spotfebnich
roztokd na modulu V-LYTE® muze zpusobit snizeni doby pouziti V-LYTE® Integrated Multisensoru
“on-board” za sou¢asného zvySeni hodnot:

¢ Vysledky hodnot kontroly kvality sodiku béhem 48 hodin po pouZiti nového senzoru. Mohou
byt zvySeny pfiblizné o 10 — 20%, coz mlize zpUsobit, Ze budou mimo definované rozmezi.
Stejnym zpusobem mohou byt rovnéz ovlivnény vysledky pacientskych mocovych vzork

o Vysledky hodnot séroveé kontroly kvality vykazuji zvySeny trend az o 6 mmol/L.

e Nebyly zaznamenany odchylky hodnot u pacientskych vzork stanovovanych ze séra a
plazmy.

Je doporu€eno vyménit V-LYTE® Integrated Multisensor K8OOA pro opétovné dosazeni hodnot
kontroly kvality v definovaném rozsahu. V zavislosti na velikosti posunu neni nutno opakovat
pfedchozi vysledky méfeni mo€ovych vzorku.

Nebyly zaznamenany odchylky v méfeni kontrolnich materiald a pacientskych vzorkd u drasliku a
chlorid ani v moc€ovych ani v sérovych vzorcich.

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics dobrovolné vytvofila toto napravné opatfeni pro
nasledujici Sarze spotifebniho matrialu pro V-LYTE®.

V-LYTE® spotiebni roztoky Cislo sarze
V-LYTE® Standard A K820 KA1GO1
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V-LYTE® Standard B/Salt Bridge KB1G02
K825

KB1J01

KB1KO01

V-LYTE® Diluent K835 KE1HO1

KE1J01

KE1KO01

Zkontolujte prosim Va$e zasoby spotifebniho materidlu pro modul V-LYTE®, zda se u Vas
nevyskytuji vySe zminéné Sarze. Pokud ano a potfebujete je pouZzivat, doporucuje spolecnost
Siemens vyménu téchto roztokd kazdych 24 hodin v zavislosti na vysledcich hodnot kontroly kvality.

V soucasné dobé jsou k dispozici i jiné Sarze spotiebnich roztokd pro modul V-LYTE®. Seznam
produkce novych (revidovanych) roztoku je nasledujici: V-LYTE® Standard A K820, V-LYTE® Diluent
K835, dale V-LYTE® Standard B/Salt Bridge. Jakmile budou nové SarzZe k dispozici, doporucuje
spole¢nost Siemens pouzivat tyto nové SarZze a nepouzivat vice vySe zminéné Sarze. Po vymeéneé je
doporuceno system promyt, abychom se uijistili, Ze jsou pozivany pouze nové spotfebni roztoky, a
poté vyménte V-LYTE® senzor. Po vyméné muzete dale pokraovat ve zpracovani a méfeni kontroly
kvality a pacientskych vzork( dle VaSich stanovenych laboratornich postupa.

Pracovnici spoleénosti Siemens jsou si védomi zvy$ené spotieby senzorli V-LYTE® Integrated
Multisensor (K800A). Pro nahradu kontaktujte prosim Vaseho regionalniho zastupce nebo
aplika¢éniho specialistu.

Prosim dejte obsah tohoto sdéleni na védomi vSem, pro které by to bylo dllezité.

Velmi se Vam omlouvame zaplsobené nepfijemnosti. Velmi si vazime Vasi trpélivosti, pouzivani a podpory
nasich produktd.

S pratelskym pozdravem

Michal Cech
Aplikacni specialista pro klinickou chemii
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