Naléhavé: Bezpeénostni upozornéni pro terén FSCA 03-12

Vyrobek : B-R-A-H-M-S Free BhCG KRYPTOR, Sarze 09053, v kombinaci s kalibratorem B-R-A-H-M-S Free
BhCG KRYPTOR CAL, Sarze 09038
FSCA-ID: 03-12

Popis problému: Moznost snizeni hodnot koncentraci Free BhCG

Vazeny vedouci laboratore, Datum: 5. listopadu 2012
Udaje o vadném vyrobku:

produkt: B-R-A-H-M-S Free BhCG KRYPTOR
katalogové €islo: 809.075

Sarze: 09053; Exspirace: 27 Cervna 2013

v kombinaci s:

produkt: B-R-A-H-M-S Free fRBhCG KRYPTOR CAL
katalogove Cislo: 80991

Sarze: 09038; exspirace: 28 Cervna 2013

Popis problému:

Jsme nuceni Vam sdélit, ze specificka kombinace soupravy B-R-A-H-M-S Free BhCG KRYPTOR (Sarze 09053) a
B-R-A-H-M-S Free BhCG KRYPTOR CAL ($arze 09038) muze zpuUsobit snizené hodnoty koncentraci Free BhCG pro
B-R-A‘H-M-S GM KRYPTOR QC stejné tak i pro pacientské vzorky, o pfiblizné 4%. To muze vést k nespravnému uréeni
rizika chromozomalnich anomalii u plodu. Kalkulace rizika za pouziti téchto (nespravnych) snizenych hodnot je
zmirnéno skutecnosti, Ze vysledky ziskané Free RhCG soupravou nejsou interpretovany samostatné, ale pouze ve
spojeni s dalSimi laboratornimi a klinickymi zjisténimi, jak je uvedeno v pfibalové informaci.

Doporucena opatieni pro uzivatele:

1. B'R‘A-H-M-S doporucuje ukongit pouzivani B-R-A'H-M-S Free BRhCG KRYPTOR S$arze 09053 v kombinaci
s kalibratorem B-R-A-H-M-S Free BhCG KRYPTOR CAL S$arze 09038. Misto toho doporucujeme pouzivat
B-R-A-H-M-S Free BhCG KRYPTOR $arze 09053 spole¢né s B-R-A-H-M-S Free BhCG KRYPTOR CAL S$arze
09037.

2. Vpfipadé, Zze nemate B-R-A-H-M-S Free BhCG KRYPTOR CAL Sarze 09037 poskytneme Vam nahradu
souprav B-R-A-H-M-S Free BhCG KRYPTOR Sarze 09053.

3. B'R‘A‘H-M-S doporucuje pfehodnotit vysledky ziskané pomoci soupravy B-R-A-H-M-S Free BhCG KRYPTOR
Sarze 09053 v kombinaci s kalibratorem B-R-A-H-M-S Free RhCG KRYPTOR CAL $arze 09038 ve spojeni
s dal$imi laboratornimi a klinickymi zjisténimi. V pfipadé pochybnosti B-R-A-H-M-S doporuéuje u pfislusnych
vzorkUd stanoveni opakovat.

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

Pfipadné dotazy zasilejte na adresu:

Jméno: Mgr. Katefina Smutna

Spolec¢nost: LACOMED, spol. s r.o. Tel: 00 420 220 941 164
Ulice: Husinec-ReZ &.p. 130 Fax: 00 420 220 940 162
Mésto/stat 250 68 Rez, CR E-mail: smutna@lacomed.cz

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



ODPOVEDNI FORMULAR VIGILANCE - FSCA 03-12
Potvrzuji, ze jsem obdrzel/a informaci o

produkt: B-R-A-H-M-S Free BhCG KRYPTOR

katalogové €islo: 809.075

Sarze: 09053; Exspirace: 27 ¢ervna 2013

v kombinaci s:

produkt: B-R-A-H-M-S Free fRhCG KRYPTOR CAL

katalogové Cislo: 80991
Sarze: 09038; exspirace: 28 ¢ervna 2013

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

V sou¢asné dob& mame na skladé[ | ks souprav B-R-A-H-M-S Free BhCG KRYPTOR, $arze 09053.
Prosime o poskytnuti nahrady pfisluSného poctu souprav jinymi B-R-A-H-M-S Free BhCG KRYPTOR .

Jméno:

Zdravotnické zafizeni:

Adresa:

Podpis a datum:

Prosim za$lete vyplnény formulafr faxem na €. 00420 941 162,
nebo e-mailem na adresu: smutna@lacomed.cz



