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Dulezité napravné opatieni:

Stazeni VSECH $arzi (viz seznam na konci tohto oznameni)
Vitamin B12 Flex® Reagent Cartridge (K6442) — vyssi vysledky zplisobené interferencii blokujucich
protilatek proti vnitinimu faktoru

Vazeny zakazniku,

Cilem tohoto napravného opatfeni je informovat Vas, zZe spole€nost Slemens Healthcare Diagnostics pfistoupila
k dobrovolnému stazeni vsech arzi reagendnich kaziet Vitamin B12 Flex® (K6442), které sa pouzivaji na
systému Dimension Vista®. Metoda Vitamin B12 je in vitro dlagnostlcky test na kvantitativni stanoveni vitaminu
B12 v lidském séru a plazmé na systémech Dimension Vista®. Podle nasich zaznamu jste obdrzeli tento
produkt. V sou€asnosti Siemens neposkytuje nahradny produkt.

Duavody dobrovolného stazeni produktu

Siemens Healthcare Diagnostics potvrdil, ze pfitomnost Intrinsic Factor Blocking Antibody (IFBA) = blokujici
protilatky proti vnitfnimu faktoru u nékterych pacientu mohou vést k faleSné a signifikantné zvySené reportované
koncentraci vitaminu B12 stanovené na Dimension Vista®. Ziskané Udaje poukazuji na to, ze zvysSeni hodnot je
velmi proménlivé, dokonce v néktorych pFipadech deficitu vitaminu B12 (pod hrani¢ni hodnotou 254 pg/mL) byla
namerena koncentrace vyssi nez 2000 pg/mL. Tento problém sa tyka vSech Sarzi reagencénich kazet Vitamin
B12 Flex® (K6442) pro Dimension Vista® System. Netyka sa to pacientu, u kterych neboly zji§tény blokujici
protilatky proti vnitfnimu faktoru.

Zdravotni riziko

Falesné zvySené hodnoty vitaminu B12 mohou vést k chybné diagnéze u pacientl s deficitem vitaminu B12.
V dusledku toho takovi pacienti podstupuji zbyteéné dodatecné testovani anebo nejsou spravné Ié€eni na
deficit vitaminu B12. DelSi nelé€eny deficit vitaminu B12 muize vést k rozvoji makrocytické anémie

a k nevratnym neuropatiim.

Siemens, s.r.o. [ s | 150 14001 REGISTERED | Siemensova 1 Tel: +420 23303 2001
Management: Ing. Eduard Palisek, Ph.D., MBA 1v55 00 Praha 13 Fax: +420 23303 2008
Sektor Healthcare Ceska republika www.siemens.com/entry/cz/cz

MIM i
AL

Management: Ing. Jifi Pavlicek [I?]I-'I

Siemens, s.r.o. - Jednatelé: Ing. Eduard Palisek, Ph.D., MBA, Dipl. Kfm. Rudolf Fischer - registrace v ob. rejstfiku, vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C,
vlozka 625

Sidlo: Siemensova 1, 155 00 Praha 13, Ceska republika

IC: 00268577, DIC: CZ00268577, bankovni spojeni: UniCredit Bank Czech Republic a.s., Na Pfikopé 858/20, 113 80 Praha 1
C. utu CZK: 1013384001/2700, &. uctu EUR: 1013384394/2700

,Strana1z3



Kroky vykonané uzivatelem/zakaznikem

e Okamzité preruseni pouzivani testu Dimension Vista® Vitamin B12 a pfechod na jinou alternativni
metodu
0 Aplikaéni specialista Vas bude kontaktovat za ucelem pfechodu na jinou Siemens platformu,
jako napf. ADVIA Centaur® System nebo IMMULITE® System
o Pokud neexistuje jina alternativa ve Vasi laboratofi, spoleénost’ Siemens pomUze pfi hledani
pfijatefného feseni
Likvidace zasob reagenénich kazet Dimension Vista® Vitamin B12 Flex®
Ujistéte sa, ze lékafi byli obeznameni s timto problémem, a Ze identifikovali vSechny pacienty, ktefi byl
testovani prostfednictvim tohoto testu.
e Prosim poskytnéte tuto informaci v8em organizacim, které mohly obdrzet dany produkt
e Prosim vyplnte pfilozeny faxovy formulafr do 2 dnt
o Dobropis bude vystaveny na produkty uvedené ve formulafri.

Siemens Healthcare Diagnostics usilovné pracuje na feseni problému. Rozumime jaky vliv to ma na Vas a
Vasich pacientov, a proto spole¢nost Siemens bude Uzce spolupracovat s Vami prostfednictvim podpory.

Velmi se omlouvame za nepfijemnosti, které tato situace mize zplsobit. Dékujeme za Vasi trpélivost a
pokracujici spolupraci.

S pratelskym pozdravem
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Aplikaéni specialista pro klinickou chemii
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Siemens, s.r.o. e | e oSTeReD | Siemensova 1 Tel: +420 23303 2001

Management: Ing. Eduard Palisek, Ph.D., MBA m E 15500 Praha 13 Fax: +420 23303 2008

Sektor Healthcare WC,)M N Ceska republika www.siemens.com/entry/cz/cz
. S, . HENT 515
Management: Ing. Jifi Pavlitek o 0 RALD
R, e 5. T oot

Siemens, s.r.o. - Jednatelé: Ing. Eduard Pali$ek, Ph.D., MBA, Dipl. Kfm. Rudolf Fischer - registrace v ob. rejstfiku, vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C,
vlozka 625

Sidlo: Siemensova 1, 155 00 Praha 13, Ceska republika

Iﬁ): 00268577, DIC: CZ00268577, bankovni spojeni: UniCredit Bank Czech Republic a.s., Na Pfikopé 858/20, 113 80 Praha 1
C. Gctu CZK: 1013384001/2700, ¢. uctu EUR: 1013384394/2700

,Strana2z3



Flex Lot# Exp Date Flex Lot# Exp Date

07304AA  5/28/08 10243AE 8/31/11
08021AB  1/20/09 10265AB 9/22/11
08042AC  2/10/09 10281AB 10/8/11
08071AA  3/11/09 10301AC 10/28/11
08114AC  4/23/09 10322AB 11/18/11
09019AC  1/19/10 10341AC 12/6/11
09019AB  1/19/10 10341AD 12/7/11
09040AA  2/10/10 11012AB 1/13/12
09068AA  3/9/10 11038AF 2/9/12
09085AB  3/26/10 11038AG  2/8/12
09110AE  4/20/10 11066AE 3/7112
09140AD  5/19/10 11087AD 3/27/12
09180AC  6/29/10 11118AB 4/28/12
09215AA  8/3/10 11145AA 5/24/12
09236AC  8/24/10 1T1171AA 6/21/12
09279AC  10/6/10 11234AA 8/21/12
09307AA  11/3/10 11234AB 8/21/12
10012AA  1/13/11 11250AA 9/6/12
10039AA  2/5/11 11263AA 9/19/12
10060AB  3/1/11 11283AA 10/9/12
10074AB  3/16/11 11297AB 10/23/12
10097AB  4/7/11 11312AA 11/6/12
10109AD  4/19/11 11332AA 11/27/12
10123AA  5/3/11 11346AA 1211112
10138AB  5/18/11 11361AB 12/27/12
10155AC  6/3/11 12011AA 1/15/13
10181AA  7/1/11 12030AB 1/30/13
10208AE  7/27/11 12044AB 2/13/12
10208AD  7/27/11 12059AB 3/27/13
10221AC  8/9/11 12079AB 3/18/13
10237AD  8/25/11 12093AB 4/1/13
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