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FaleSn é snizené hodnoty IL-2R pacient U

Duavody pro napravné opat Feni

Spoleénost Siemens Healthcare Diagnostics potvrdila moznost faleSné snizenych hodnot IL-2R
u pacient(l stanovené soupravou IMMULITE® 2000/IMMULITE® 2000 XPi IL2R Sarzemi
uvedenymi v tabulce 1. Na z&kladé testu provedenych spole¢nosti Siemens a dat zdkaznikd
pravdépodobnost vyskytu je kolem 0,2%, primérny negativni bias je 60% ve srovnani

s o¢ekavanou hodnotou u pacienta. Kontrola nemusi zachytit tyto snizené hodnoty u pacientd.

Dle naSich zaznam jste obdrzeli jeden z nasledujicich produkt(:
Tabulka 1. IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi — produkty, kteryc h se to tyka:

Kod Katalogové Siemenstislo S s
Metoda testu tislo (SMN) Cislo Sarze
IMMULITE 2000/IMMULITE | I2R L2KIP2 10381457 219, 220,
2000 XPi IL2R 226, 227,
228, 229

Spolec¢nost Siemens pfijala preventivni opatfeni, aby se tato situace neopakovala. U souprav
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi IL2R od Sarze 233 je tento problém vyfeSen. Bylo pfidano
dalSi testovani pfed uvolnénim produktu z vyroby.

Zdravotni rizika

Solubilni receptor interleukinu 2 (IL2R) je zvySen v mnoha zanétovych onemocnénich, jako jsou
sarkoiddza, revmatoidni artritida. Tento marker se pouziva také ve studiich tykajici se
zanétovych onemocnéni.

Typické hodnoty v zanétovych procesech jsou velmi zvysené relativné vzhledem k hodnotam
pozorovanych u zdravé populace a stfidavé sniZzené vysledky by nemély mit vliv na diagnézu
nebo 1é¢bu pacient(, protoZze zvySeni IL2R by bylo stéle patrné. Revize vysledkl neni tfeba.
Potencialni vyskyt snizeného vysledk( by mél byt zohlednén pfi sériovém monitorovani trendu
u pacienta. Spole¢nost Siemens doporucuje konzultaci tohoto dopisu s vasim lékafskym
garantem.
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FaleSné sniZzené hodnoty IL-2R u pacientd

Opatfeni ze strany zakaznika
Zlikvidujte prosim uvedené Sarze produktl a kontaktujte Siemens pro poskytnuti nahrad.

Dale prosim:

» Vyplite pfiloZzeny formular

Uschoveijte tento dopis ve vasSich laboratornich zaznamech a predejte tuto informaci vSem,
kterych se tyka.

Omlouvame se vzniklé komplikace spojené s touto situaci. Pokud mate dalSi otazky, prosim
kontaktujte Siemens zdkaznickou podporu nebo vaseho zastupce.

IMMULITE je obchodni znac¢ka spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics.
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FaleSné sniZzené hodnoty IL-2R u pacientd

Potvrzeni p Fijeti bezpe €nostniho opat Feni IMC 13-24

IL2R faleSné snizené hodnoty pacientd

Tento formular potvrzuje pfijeti pfilozeného bezpeénostniho opatfeni # 3018 z listopadu 2013 tykajici se
faleSné snizenych hodnot IL-2R u pacientl. Prosim pfectéte si nize uvedeny dotaznik a oznacte
pfisluSnou odpovéd. Vyplnény formulaf poSlete faxem na nize uvedené ¢&islo nebo mailem na adresu
tereza.kovacikova@siemens.com.

1. Precetl(a) jsem a porozumél(a) pfiloZzenému bezpe&nostnimu Ano [ Ne []
opatfeni.

2. Méte nékteré z uvedenych SarZi v laboratofi? (Prosim, zkontrolujte Ano [ | Ne [ ]
i zasoby.)

Pokud ano, prosim vyplite nasledujici tabulku, na zakladé které
vam budou poskytnuty nahrady.

Popis produtku Zlikvidované PoZadované
Katalogové # / SMN # / Sarze # mnozstvi mnozstvi nahrad

L2KIP2 / 10381457 / Sarze

Jméno osoby vyplfiujici formular:

Titul:

Instituce: Cislo analyzatoru:
Ulice:

Mésto:

Telefon:

Prosim poslete vyplnény formular na +40 549 211 465
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