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— Napravné opatreni:
Analyzatory ADVIA 1200, ADVIA 1650, ADVIA 1800 a ADVIA 2400

Alkalicka fosfataza (ALP AMP a ALP DEA): Sarze souprav reagencii mohou mit
zvysSenou absorbanci ozna€enou priznakem (Flag).

NaSe zaznamy ukazuji, Ze jste mohli obdrzet soupravy ADVIA Chemistry Alkalicka fosfataza (ALP AMP) nebo
Alkalicka fosfataza (ALPDEA) Sarzi uvedenych v tabulce:

Reagencie Katalogové &islo C. sarze
ALP AMP PN 03035814 222982
ALP DEA PN 03036535 222987

Davody pro dobrovolné stazeni

Siemens Healthcare Diagnostics provadi dobrovolné napravné opatfeni u téchto souprav reagencii: ALP AMP a
ALP DEA. Siemens potvrdil, ze tyto Sarze vykazuji zvySenou absorbanci oznagenou pfiznakem (flag) (u, U) a
/Il chybou. Absorbance oznagena pfiznakem u a U ukazuje abnormalné vysokou absorbanci pfesahujici bud
limit blanku nebo limit vzorku. Absorbance oznagena pfiznakem //// vykazuje chybu ve vypoctech a zadny
vysledek tim padem systém nevygeneruje.

Zdravotni riziko

ZvySend absorbance oznadena pfiznaky u téchto Sarzi neni spojena s nespravnymi vysledky. Pokud kalibrace a
kontrola kvality je akceptovatelna, jsou reportované vysledky pacientl také akceptovatelné. Tento problém
neznamena riziko pro zdravi pacienta a neni nutné pfihlizet k pfedchozim vysledkdm.

Cinnosti, které musi zakaznik provést

Pro SarZe produktu uvedené vy3e provedte nasledujici kroky:

1. Nepouzivejte dale a vyfadte vSechny vySe uvedené reagencie. Siemens nabizi bezplatnou vyménu
souprav pro tyto produkty.

2. Prosim zkontrolujte vase reagencie a posudte, zda vase laboratof potfebuje vyménu souprav.

3. Prosim vyplnite pfilozeny formulaf do 30 dnt pro bezplatnou vymeénu reagencii.
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4. Uchovejte tento dopis ve vaSich laboratornich zaznamech.
5. Prosim preposlete tuto informaci komukoliv, kdo mGze tento produkt distribuovat.

Omlouvame se za vzniklé potize, které tato situace zplsobila. Pokud mate technické otazky k této informaci,
prosim kontaktujte mistniho distributora.

Dékujeme za vasi trpélivost a neustalou podporu Siemens Healthcare Diagnostics.
S pozdravem,

Siemens s.r.o.
Divize HDX



