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Report vysledk G neonatélniho Bilirubinu p  Fi pfekro éeni horniho rozsahu tHb

Dle naSich zaznam( mohla vaSe laboratof obdrzet nasledujici produkt:

Tabulka 1. Dot éené produkty analyzator @& RAPIDLab® a RAPIDPoint ®

Systém SMN é€islo

RAPIDPoint® 405 Analyzator
krevnich plynt

RAPIDPoint® 500 Analyzator
krevnich plynt

RAPIDLab® 1245 Analyzator
krevnich plynt

RAPIDLab® 1265 Analyzator
krevnich plynt

10310464, 10322347, 10314817, 10317193, 10318999, 10320055,
10322347, 10328278, 10328302, 10336784

10492730, 10696855, 10696857, 10697306

10321844, 10491393, 10337179

10491395, 10321852, 10335524

Duvod k bezpe €nostnimu upozorn éni

Timto dopisem bychom vam radi pfipomenuli, Ze parametr neonatalniho bilirubinu (nBili) maze
mit zvySenou variabilitu, kdy koncentrace nBili je > 12 mg/dl (205 pmol/l) a koncentrace tHb
prekracuje horni vykazatelny rozsah > 25 g/dl (15,5mmol/l). Pokud k tomu dojde, analyzator
muZe reportovat vysledek nBili vy3$Si nebo niZsi, nez se ocekéavalo.

Parametr nBili zavisi na tHb. Aby byl nBili naméreny pfesné, musi byt tHb nakalibrovan a nesmi
vykazovat zadné souvisejici chybové kédy. V tabulce nize je ukazano, jak analyzator reportuje
tyto moznosti.

tHb nBili reportované tHb reportované nBili

na analyzatoru na analyzatoru

> 25 g/dl (15,5 mmol/l) >12 mg/dl (205 pymol/l) | = ----- 1 vysledek nBili
> 25 g/dl (15,5 mmol/l) <12 mg/dl (205 pmol/l) | = --—-- N ?

Tento problém ma potencialni dopad pouze na zakazniky, ktefi reportuji vysledky nBili.
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Report vysledkl neonatalniho Bilirubinu pfi pfekroceni horniho rozsahu tHb

Jak je uvedeno v operatorské pfirucce, nasledujici informace se nachazi v sekci Interference
neonatalniho bilirubinu Operéatorské prirucky.

Omezeni:

Stejné jako u v8ech diagnostickych testd, nezakladejte kone€né diagndzy na vysledku
jednoho testu. LékaF by mél provést diagnozu, jakmile jsou vyhodnoceny vSechny
klinické a laboratorni nalezy.

N e

Celkova analyticka chyba v plné krvi mize byt vySSi nez stanovené limity +/- 20 %.
Namérena celkova analyticka chyba zahrnuje mnoho zdroja chyb, jako jsou kazdodenni
odchylky, rozdily u riznych nastroju a variabilita v referenéni metodé pouzita pro
srovnani.

Zdravotni riziko

Zdravotni riziko v disledku tohoto problému je omezeno na potenciélni zpozdéni v detekci
hyperbilirubinemie, zatimco vysledek je potvrzen biochemickymi prostfedky, pokud je vysledek
mensi, nez se ocekavalo. Zdravotni riziko je zanedbatelné, pokud je dosazeno vyssiho
vysledku, nez se oéekavalo, protoze fototerapie by jiz byla zahdjena a zaména lé¢by by
vyzadovala potvrzeni biochemickym testem v laboratofi.

Siemens nedoporucuje kvili tomuto problému prezkoumani dfive vygenerovanych vysledkd nebo
opétovné testovani.

Opatfeni ze strany zakaznika

Pokud vas analyzator ukazuje “-----1" na vysledcich tHb a vysledek nBili je reportovany,
nepouzivejte vysledek nBili reportovany z analyzatoru.

Zkonzultujte tento dopis s vaSim lékarskym garantem.

Vyplrite a zaSlete zpét navratku Bezpecnostniho upozornéni pfilozenou k tomuto dopisu
do 7 dna.

Uschoveijte tento dopis ve svych laboratornich zaznamech a predejte jej vSem, ktefi mohli tento
produkt obdrzet.

Omlouvame se za nepfijemnosti zpusobené touto situaci. Dékujeme za pochopeni.

Pokud mate jakékoliv dotazy, prosim kontaktujte mistni zakaznické centrum nebo obchodniho
zastupce spole¢nosti Siemens.

RAPIDLab a RAPIDPoint jsou ochranné znamky spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics.
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Report vysledkl neonatalniho Bilirubinu pfi pfekroceni horniho rozsahu tHb

KONTROLA P RIJETI BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI POC 15-003
Report vysledk( neonatéalniho Bilirubinu, kdyz tHb pfekracuje horni rozsah

Tato navratka slouZzi jako potvrzeni o obdrZzeni Siemens Healthcare Diagnostics bezpecnostniho
upozornéni # 32258 z prosince 2014, tykajici se reportu vysledk( neonatalniho Bilirubinu, kdyZ tHb
prekracuje horni rozsah. Prosim prectéte si otazku a zaznacte pfisluSnou odpovéd. Vyplnénou navratku
zaSlete na faxové €islo uvedené ve spodni ¢asti této stranky nebo na email
tereza.kovacikova@siemens.com.

Precetl(a) jsem si a porozumél(a) jsem pokynim v tomto Ano [ Ne [
upozornéni.

Jméno osoby, ktera vyplnila tuto navratku:

Titul:

Instituce: Sériové ¢. pfistroje:
Ulice:

Mésto: Stat:

Telefon: Zemé:

Prosim odfaxujte tuto vyplnénou navratku na Cislo +420 549 211 465. Pokud mate jakékoliv dotazy,
kontaktujte svého obchodniho zastupce spole¢nosti Siemens.
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