SIEMENS

Urgent Field Safety Notice
10815527 Rev. A
Cervenec 2013

Biochemické analyzatory ADVIA

Soupravy reagencii Alkalicka fosfataza (ALPAMP) SarZze 267774 a 271674
mohou mit zvySeny pocet absorbancnich pfiznaku

Nase zdznamy ukazuji, Ze mlzete mit nebo jste mohli obdrzet nésledujici produkt:

Tabulka 1: Produkty

Test Zkratka Katalogové Materialové &islo | Cislo $arze | Datum
Cislo Siemens (SMN) expirace
L 267774 2013-12
Q':g'g;i ALP/AMP 03035814 10309049
271674 2013-12

Dlivod pro stazeni

Siemens Healthcare Diagnostics stahuje soupravy reagencii ALPAMP s &islem SarZe 267774 a
271674 pro pouziti na biochemickych analyzatorech ADVIA® 1200, 1650, 1800 a 2400.
Siemens potvrdil, Ze tyto SarZe vykazuji zvySeny vyskyt absorbancénich pfiznakd (u, U) a ////
chyb. Absorbanéni pfiznaky u a U indikuji neobvykle vysokou absorbanci prevysujici bud' blank
nebo limit vzorku; vysledky s témito pfiznaky mohou byt reportovany. Absorbanéni pfiznak ////
znaci chybu vypoctu a zadny vysledek neni vygenerovan systémem; vysledky s timto
pfiznakem nemohou byt vydany.

Siemens identifikoval pficinu tohoto problému a zavedl vyrobni kontroly, aby se zabranilo
opakovani. Siemens zajistil, Ze vSechny nasledujici Sarze reagencie alkalické fosfatazy nejsou
zasazeny.

Riziko pro zdravi

Zvyseny pocet absorbancnich pfiznak( téchto SarZi neni spojen s nepfesnymi vysledky. Pokud
kalibrace a vysledky kontroly kvality jsou akceptovatelné, jsou reportované vysledky pacienta
akceptovatelné. Tento problém nepfedstavuje riziko pro zdravi pacienta a zpétné kontrolovat
dfive generované vysledky neni nutné.
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Soupravy reagencie Alkalicka fosfataza (ALPAMP) Sarzi 267774 a271674 mohou mit zvySeny
pocet absorbancnich pfiznakd

Cinnosti, které by mél zakaznik provést
Pro soupravy a Cislem Sarze produktu uvedenym vySe, prosim provedte nasledujici kroky:

1. Prestarite pouzivat vySe uvedené Sarze reagencii a zlikvidujte je. Siemens nabizi
bezplatnou nahradu souprav téchto Sarzi.

2. Prosim, zkontrolujte vasi zasobu reagencii tohoto produktu a odhadnéte, zda vase
laboratof potfebuje ndhradni soupravy.

3. Prosim, vyplrite a odeslete ndm kontrolni formuldr pfiloZzeny k tomuto dopisu do 30 dnd,
aby jste mohli pozadat o bezplatnou nahradu.

Uchovejte tento dopis s vasSimi laboratornimi zaznamy a poslete vSem, kdo mohli tento produkt
obdrzet.

Omlouvame se za nepfijemnosti, které mohla tato situace zpUsobit. Pokud méate technické otazky
tykajici se této informace, prosim kontaktujte nas. Dékujeme za vasi trpélivost a neustalou
podporu nasich produktd.

ADVIA je obchodni ochrannou znamkou spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics.

Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén — éervenec 2013 Strana 2 ze 3



Soupravy reagencie Alkalicka fosfataza (ALPAMP) Sarzi 267774 a271674 mohou mit zvySeny
pocet absorbancnich pfiznakd

FORMULAR K NALEHAVEMU BEZPECNOSTNIMU UPOZORNENI PRO TEREN

Soupravy reagencii Alkalicka fosfataza (ALPAMP) SarZze 267774 a 271674 mohou mit zvySeny
pocet absorbancnich pfiznakd

Tento odpovédni formulaf slouzi k potvrzeni obdrzeni pfilozeného Naléhavého bezpecnostniho
opatfeni pro terén z Cervence 2013 tykajici se souprav reagencii Alkalicka fosfataza (ALPAMP)
Sarze 267774 a 271674, které mohou mit zvySeny pocet absorbancnich pfiznakd (10815527
Rev. A). Prosim, prectéte si kazdou otdzku a zaznamenejte pfislusSnou odpovéd’. Vyplnény
formulaf odeslete na faxové Cislo: 549 211 465.

1. Precetl/a jsem si Naléhavé bezpecCnostni opatfeni pro terén Ano [ Ne [ ]
pfilozené k tomuto dopisu z Cervence 2013.

2. Mate néjaky z uvedenych vyrobkt na skladé? (Pfed odpovézenim Ano [] Ne []
prosim zkontrolujte zasoby.)

3. Pokud je odpovéd na predchozi otazku ano, kolik vyrobkd mate na
skladé a kolik potfebujete nahradit?

Jméno osoby vypliujici formulaf:

Popis produktu MnozZstvi Pozadovana

Katalogové &islo produktu# / SMN # / Sarze # zlikvidovanych | nahrada
souprav

Titul:

Pracovisté: Vyrobni &islo stroje:

Ulice:

Mésto: Zemé: Telefon:

Proddno zakaznikovi #: Poslano zdkaznikovi #:
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