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Vyssi vytéZnost u soupravy Androstenedione analyzatort fady IMMULITE

Dle nasich zaznamd jste mohli obdrZet jeden z nasledujicich produktu:

Tabulka 1. Produkty, kterych se tato informace tyka

Metoda Kéd Ka talogové SMN Sarze
metody | cislo

IMMULITE“M.MULITE 1000 AND LKAO1 10381158 409 a vyssi

Androstenedione

IMMULITE ZQOOIIMMULITE 2000 XPi AND L2KAO?2 10381188 314 a vy

Androstenedione

Duvody bezpeénostniho napravného opatfeni

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics provadi bezpecnostni napravné opatfeni tykajici se
metody IMMULITE®*/IMMULITE 1000 a IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Androstenedione
(LKAO1, L2KAO2).

Spolecnost Siemens Healthcare Diagnostics potvrdila vy3$si vytéZnost u vzork( pacient(

v koncentracich vyssich nez 5,5 ng/ml u metod IMMULITE/IMMULITE 1000 a IMMULITE
2000/IMMULITE 2000 XPi Androstenedione (LKAO1, L2KAO2). Spole¢nost Siemens stanovila, Ze
u téchto 3arzi je linearita méfeni zachovana v koncentracich do 5,5 ng/ml misto 10 ng/ml, jak je
uvedeno v navodu k pouZiti. Kontrolni material v koncentracich mezi 5,5 a 10 ng/ml detekuje
problém.

Siemens aktivné fesi obnoveni linearity u metody Androstenedione.
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Vys3i vytéZznost u soupravy Androstenedione

Zdravotni rizika

Zdravotni rizika spojena s vyssi vytéznosti v koncentracich vyssich nez 5,5 ng/ml jsou spojena
pouze s daldim vysetfovanim zdroje nadmérné produkce androstendionu a neni pravdépodobné,
Ze by vedlo k poSkozeni pacienta.

Hodnoty pacientl v koncentracich vyssich nez 5,5 ng/ml a zméfené SarZzemi uvedenymi v tabulce
1 nemusi byt pfesné a méla by byt zvazena verifikace alternativni metodou.

Opatreni ze strany zakaznika
* Prosim konzultujte tuto informaci s |ékafskym garantem.

» Siemens doporucuje pouziti kontrolniho materidlu s minimalné dvéma hladinami nizsimi
nez 5,5 ng/ml

* Hodnoty pacientl vy3si nez 5.5 ng/mL by mély byt verifikovany alternativni metodou.

Dale prosim:

« Vyplrite prosim pfiloZzeny formular a zaslete zpét do 30 dnd.
« Uschovejte tento dopis ve vasich laboratornich zaznamech.
« Predejte tuto informaci vSem, kterych se tyka.

« Pokud obdrzite jakoukoliv stiznost na onemocnéni nebo nezadouci udalost spojenou
s produkty uvedenymi v tabulce 1, okamzité kontaktujte zakaznickou nebo technickou
podporu Siemens.

Omlouvame se za vzniklé komplikace spojené s touto situaci. Pokud mate dalsi otazky,
kontaktujte zadkaznickou nebo technickou podporu Siemens.

IMMULITE je obchodni znacka spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics.

Bezpecnostni opatfeni #4008 —prosinec 2013 Page 2 of 3



Vys3i vytéZznost u soupravy Androstenedione

Potvrzeni p fijeti bezpe €nostniho opat feni FSCA IMC 14-03

Androstenedione — vy33i vytéZznost

Tento formuldf potvrzuje pfijeti pfilozeného bezpecnostniho opatfeni spoleCnosti Siemens
Healthcare Diagnostics z prosince 2013 tykajici se vySsi vytéZnosti u metody Androstenedione
(#4008). Prosim precltéte si nize uvedeny dotaznik a oznacte pfisluSnou odpovéd'. Vyplnény
formular poslete faxem na nize uvedené Cislo nebo mailem na adresu
Tereza.kovacikova@siemens.com.

1. Precetl(a) jsem a porozumél(a) pfilozenému bezpecénostnimu Yes [ No [
opatreni.

Jméno osoby vypliujici formulatr:

Titul:

Instituce: Cislo analyzéatoru:
Ulice:

Mésto:

Telefon:

Prosim poslete vyplnény formular na +40 549 211 465
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