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Véc: Digoxin — méreni kontroly kvality a posun u pacientskych vzorku

Biochemické analyzatory Dimension Vista®

Vista Drug 4 Calibrator Sarze 2KD052 (KC460 SMN 10472284)
Vista Drug 4 Calibrator SarZze 2KD053 (KC460A SMN 10476171)

Vazeny zakazniku,

~s 7

podle naSich zaznamu pouZzivéate jeden z téchto produkti:

Kalibrator Katalogové Siemens — registraéni Sarze
¢islo ¢islo (SMN)

Drug 4 Cal KC460 10472284 2KDO052

Drug 4 Cal KC460A 10476171 2KD053

Duvod tohoto dobrovolného napravného opatfeni

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics si Vam dovoluje oznamit, Ze dobrovolné vydala
napravné opatfeni pro produkt Drug 4 CAL (KC460) Sarze 2KD052 a Drug 4 CAL (KC460A) Sarze

2KD053 pouzivanych na analyzatorech Dimension Vista®.

Spole¢nost Siemens obdrzela nékolik dotaz od zakaznikd tykajicich se snizenych vysledkd méreni
kontroly kvality i pacientskych vzork( na analyzatoru Dimension Vista® u metody LOCI Digoxin
(DIGXN) Flex® reagencie pfi pouZiti kalibratoru Drug 4 Cal (KC460) $arze 2KD052 nebo Drug 4 Cal

(KC460A) 3arze 2KDO53.

Interni testovani prokazalo snizeni vysledkd v praméru o 15% v terapeutickém rozsahu méfeni od 0.9

do 2.0 ng/mL.
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Zdravotnicka rizika

FaleSné snizené vysledky méfeni koncentrace digoxinu mohou vést k neodivodnénym zménam
v davkovacim rezimu. V krajnim pfipadé mize zménéné davkovani vést az k toxicité.

Doporucujeme prodiskutovat obsah tohoto dopisu s vedoucim laboratofe a dalSimi odpovédnymi
osobami ohledné dalSich opatfeni u pacientt testovanych za pouZiti reagencie Vista DIGXN
kalibrovanych kalibratorem Drug 4 CAL SarZe 2KD052 nebo 2KDO053.

Opatieni provedena zakaznikem

Prosim prestarite ihned pouzivat produkty Dimension Vista® Drug 4 CAL KC460 Sarze 2KD052
a/nebo KC460A Sarze 2KDO053.

Spole¢nost Siemens Vam nahradi kalibratory Sarze 2KD052 a/nebo 2KD053 zdarma. Prosim vyplrite
pFiloZzenou navratku a zaSlete na faxové €islo v ni uvedené, nebo na e-mail jako potvrzeni o obdrzeni.

V budoucnu bude dodavan pouze kalibrator Drug 4 CAL obj. ¢islo KC460A/SMN 10476171. Produkce
kalibratoru Drug 4 CAL s objednacim Cislem KC460/SMN 10472284 bude zastavena.

Prosim uchovejte tento dopis ve VasSich laboratornich zdznamech a dejte jeho obsah na védomi
vSem, kterych by se mohl tykat.

Velmi se Vam omlouvame za zpusobené komplikace. Pokud byste mél/a/ dalSi dotazy, kontaktujte
prosim VaSeho regionalniho zastupce spole¢nosti Siemens.

S pozdravem,

Siemens s.r.0.

Divize H DX

RNDr. Blanka Chmelikova
Reditelka divize H DX
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