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Davody napravného opatreni

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics potvrdila zvySeny pocet eutyreoidnich pacientt

N 1

(s normalni funkéni Stitné Zlazy), ktefi maji vySSi koncentraci FT3, nez jsou hodnoty uvadéné
v navodu k pouZiti jako normalini (IFU). Vy3si hodnoty se tykaji metody IMMULITE®/IMMULITE®
1000 a/nebo IMMULITE® 2000/IMMULITE® 2000 XPi Free T3 SarZi uvedenych v tabulce 1. Byl

pozorovan také pozitivni bias u vysledkd kontrol, ale hodnoty mohou stéle spadat do

doporu¢eného rozmezi.

Dle naSich zaznamu jste obdrZeli jeden z nasledujicich produktu:

Tabulka 1.
Metoda Kod Iflatalogove SMN éislo Sarze
¢islo
IMMULITE/IMMULITE 1000 FT3 FT3 | LKF31 10381626 353, 354
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi FT3 |FT3 | L2KF32 10381675 737, 738, 739,
740, 741, 742,
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi FT3 |FT3 | L2KF36 10381682 743

PFic¢ina biasu je spojena s adjustorem (LF3L/H) Sarze 135, ktery je sou€asti souprav u Sarzi

uvedenych v tabulce 1.

Spole¢nost Siemens potvrdila, Ze soupravy obsahujici adjustory Sarze 136 a vySSi jsou ve
shodé s o¢ekavanymi hodnotami uvedenymi v navodu k pouziti. Vice informaci najdete

v tabulce 2.
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Metoda IMMULITE Free T3 — zvySené vysledky

IMMULITE Free T3 — adjustor SarZe 135 vs.136

IFU horni 95% Sarze Horni 95% Limit Rozdily v % ve
limit (pg/mL) adjustoru i pOZE)prg/Vn?Eg/ srovnani s IFU
135 4.9 20%
IMMULITE/IMMULITE 41
1000 )
136 4.3 5%
135 51 22%
IMMULITE 42
2000/IMMULITE 2000 XPi )
136 4.4 4%

IFU- navod k pouziti

Zdravotni rizika

Pozorovany bias zplsobeny adjustorem (LF3L/H) Sarze 135 muZze lehce zvysit vysledky FT3

u eutyreoidnich pacientd nebo mohou byt pozorovany nizsi hodnoty, ale v ramci referenéniho
intervalu u hypotyreoidnich pacientu. V téchto pfipadech vysledek nekoreluje s koncentraci TSH
nebo s koncentraci FT4. ProtoZe stanoveni funkce Stitné ZIazy je zaloZzeno na vice analytech, je
zamezeno nespravné l1éCbé na zakladé pouze jednoho vysledku, ten neodpovidé vysledkim
dalSich analytd. Spole¢nost Siemens nedoporucuje revizi pfedchozich vysledkd. Spole¢nost
Siemens doporucuje konzultaci s garantem laboratofe.

Opatreni ze strany zakaznika

Prosim zlikvidujte Sarze uvedené v tabulce 1.

Dale prosim:

e Vyplite navratku a zaSlete zpét na uvedené faxové cislo.

e Zkontrolujte VaSe zasoby a zajistéte, zda budete poZadovat nadhrady.
e Uschovejte tento dopis ve VaSich laboratornich zaznamech.

o Predejte prosim tuto informaci vSem, kterych se tyka.

e Pokud obdrzite stiznost spojenou se Sarzemi uvedenymi v tabulcel, prosim obratte se na
Vaseho lokalniho zastupce.

Omlouvam se za komplikace spojené s touto situaci. Pokud méate dalSi otdzky nebo potfebujete vice
informaci prosim, obratte se na VaSeho lokalniho zastupce.

IMMULITE je obchodni zna¢ka spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics.
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Metoda IMMULITE Free T3 — zvySené vysledky

Potvrzeni prijeti bezpeénostniho ndpravného opatreni FSCA IMC 13-21

Fax +420 549 211 465

Metoda Free T3 — zvySené vysledky

Tato navratka slouzi k potvrzeni pfijeti pfiloZzeného bezpecnostniho opatfeni spole¢nosti Siemens
Healthcare Diagnostics #4007 (FSCA IMC 13-21) ze zafi 2013 tykajici se metody IMMULITE Free T3 —
zvySeni vysledkd. Prosim, prectéte si kazdou otdzku a doplrite odpovéd. Prosim, vyplnite tento formular a
poslete jej zpét faxem na vySe uvedené €islo nebo mailem na tereza.kovacikova@siemens.com.

1. Precetl(a) jsem a porozumél(a) informacim uvedenym v tomto Ano [ Ne []
bezpecnostnim opatfeni.

2. Méate néktery z uvedenych produkti? (Prosim, zkontrolujte jesté Ano L] Ne []
zasoby.)

Pokud ano, kolik souprav méte a jaké mnoZzstvi bude zlikvidovano?

Popis produktu MnoZstvi Pozadované
Katalogové &islo# / SMN &islo# / Sarze # zlikvidovano mnoZzstvi nahrad
LKF31 /10381626 /3arze:

L2KF32 /10381675 / Sarze:

L2KF36 /10381682 / Sarze:

Jméno osoby vyplfujici formular:

Titul:

Laboratof: Cislo analyzatoru:
Ulice:

Mésto: Stat:

Telefon:

Prosim, vyplrite tento formular a poslete jej zpét faxem na vySe uvedené ¢islo nebo mailem na
tereza.kovacikova@siemens.com. Odeslanim tohoto formuléfe potvrzujete precteni a pochopeni obsahu
pfilozeného Bezpecénostniho napravného opatfeni (FSCA) a potvrzujete, Ze jste jednali v jeho souladu.
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