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Biochemické analyzatory ADVIA

Pozitivni bias kalibratoru Alc_3

NaSe zaznamy ukazuji, Ze jste mohli obdrzet nésledujici produkt:

Tabulka 1 - dotceny kalibrator

Test Katalogové cislo Materialové €&islo Cislo sarze
Siemens (SMN)

Kalibrator Alc_3 10491408 10491408 1MD014
1BD063
2GD014

Duvody pro napravu

Siemens Healthcare Diagnostics provadi korektivni opatfeni pro kalibrator Alc_3 pro Sarze
uvedené v Tabulce 1. Siemens potvrdil, Ze u biochemickych analyzator(i ADVIA® metoda HbAlc
vykazuje pozitivni bias az u 12% vzork( a zkoumanych CAP vzorkd kvuli vysokym hodnotam
zpétné vytéznosti pfi pouZiti kalibratoru Alc_3 Sarzi 1MD014, 1BD063, a 2GD014. Stanoveni
rozmezi pro zkoumané CAP vzorky GH2-04, GH2-05 a GH2-06 a zpétné vytéznosti IFCC vzork( se
liSi 0 £ 7% od stanoveného primeéru jako jejich kritérium pfijatelnosti. To je podminka, ktera byla
pouZita béhem testovani pro potvrzeni stiznosti zakaznika. V zavislosti na limitech kontroly
kvality nemusel byt tento problém zjistén. Tento problém bude napraven kalibratorem Alc_3
Sarze 2LD017.

Zdravotni riziko

Lécba pacientl s hyperglykémii je zavisla na monitorovani stravy, Zivotniho stylu, koncentraci
glukdzy a HbAlc. A pozitivni bias az 12% HbAlc mlze znamenat zménu lécby hyperglykémie.
Zména hyperglykemickych kontrol mdze zvysit riziko vzniku hypoglykémie, ktera by méla byt
viditelna diky symptom{m a osobnimu monitorovani glukézy.

Obsah tohoto sdéleni by mél byt projednén s vasim Iékarskym garantem. Zpétné kontrola neni
vyZadovéna tak, jako denni sledovani glykemickych kontrol, které zmirni riziko hypoglykémie.
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Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén — pozitivni bias kalibratoru Alc_3

Cinnosti, které ma zakaznik provést

Zakaznik by mél ihned zlikvidovat vSechny zbyvajici zasazené Sarze Alc_3. Siemens bezplatné
nahradi vSechny nepouZité Sarze.

Prosim uschovejte tento dopis ve vasich laboratornich zaznamech a predejte jej véem, kdo mohli
tento produkt obdrZet.

Omlouvame se za nepfijemnosti, které mohla tato situace zpUsobit. Pokud mate technické otazky
tykajici se této informace, prosim kontaktujte nas. Dékujeme za vasi trpélivost a neustalou
podporu nasSich produktd.

ADVIA je obchodni ochrannou znamkou spolecnosti Siemens Healthcare Diagnostics.
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FORMULAR K NALEHAVEMU BEZPECNOSTNIMU UPOZORNENI PRO TEREN CHC 13-03
Pozitivni bias kalibratoru Alc_3

Tento odpovédni formuldr slouZi k potvrzeni obdrzeni pfilozeného Naléhavého bezpecnostniho
opatfeni pro terén z Cervence 2013 tykajici se pozitivniho bias kalibratoru Alc_3 (10815622 Rev.
A). Prosim prectéte si kazdou otdzku a zaznamenejte prislusnou odpovéd’. Vyplnény formular
odeslete na faxové cislo: 549 211 465, nebo na e-mail tereza.kovacikova@siemens.com

1. Precetl/a jsem si Naléhavé bezpecnostni opatfeni pro terén Ano ] Ne []
prilozené k tomuto dopisu z Cervence 2013.

2. Mate néjaky z uvedenych vyrobk( na skladé? (Pfed odpovédi prosim Ano [ Ne []
zkontrolujte zasoby.)

3. Pokud je odpovéd na predchozi otazku ano, kolik vyrobkd mate na
skladé a kolik potfebujete nahradit?

Jméno osoby vypliujici formulér:

Popis produktu Zlikvidované PoZadovana
Katalogové &islo produktu# / SMN # / 3arze # mnozstvi nahrada
Titul:

Pracovisté: Sériové cislo stroje:

Ulice:

Mésto: Zeme: Telefon:

ODFAXUJTE PROSIM VYPLNENY FORMULAR NA CiSLO: 549 211 465.
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