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Dulezité bezpecnostni upozornéni:

ADVIA Centaur® / ADVIA Centaur® XP / ADVIA Centaur® CP

Metoda T4 _ stabilita na palubé

Vazeni zakaznici,

Dle naSich zaznam jste obdrzeli soupravu ADVIA Centaur T4 loty XXX146, XXX147, XXX148 a vy$Si.

stabilitu on board, nez je uvedena v pfibalovém letaku. Problém je zachycen pravidelnym provadénim
kontroly kvality, kdy vysledky QC jsou mimo oCekavané rozmezi.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics podstupuje dobrovolné napravné opatieni tykajici se
souprav ADVIA Centaur T4 lotd XXXXX146, XXXXX147, XXXXX148 a vyssSich.

Lot Reagencie Popid Lot soupravy

XXXXXX146 T4 100T 71336146, 71907146,
Cat. €. 08074354 73072146

T4 500T 71392146, 713371486,
Cat. &. 09236439 71844146, 72736146
XXXXXX147 T4 100T 73514147, 76131147

Cat. €. 08074354 74576147

T4 500T 73047147, 73945147,
Cat. €. 09236439 74903147
XXXXX148 T4 100T 78085148, 77204148
Cat. €. 08074354
T4 500T
Cat. & 09236439 77205148, 77240148
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Letter of 11/ 2011

Pokud pozorujete hodnoty QC mimo doporu€ené rozmezi jeSté pfed vyprSenim doby stability na boardu
nebo kalibracniho intervalu prosim provedte nasledujici kroky.

Pfed zaCatkem provozu, vyjméte reagencii z analyzatoru. Prelepte (pfekryjte paskou) propichnutou ¢ast
reagencie a fadné reagencii promichejte. Vice viz appendix C manualu k analyzatorim ADVIA Centaur,
ADVIA Centaur XP nebo ADVIA Centaur CP. Promichejte reagencii tak, aby vSechny €astice byly
odstranény z bo¢nich stén nadobky. Po té provedte opét kontrolu kvality.

Vysledky pacientt s vySe uvedenym loty jsou akceptovatelné, pokud je kontrola kvality v pofadku.
Pokud mate dalSi otazky, prosim, kontaktujte Vaseho lokalniho zastupce.

Omlouvame se za komplikace spojené s touto situaci. Dékujeme Vam za Vasi trpélivost a podporu
produktd ADVIA Centaur.

S pozdravem,

Siemens Healthcare Diagnostics GmbH

i.V. Mag Peter Weingartmann i.V. Mag.? Martina Schreiber

Senior Director Country Liaison Head of Marketing Austria & SEE
H QT Quality & Regulatory
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