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leden 2014
IMMULITE® 2000
IMMULITE® 2000 XPi

Souprava Osteokalcin — nizsi vytéZnost stanoveni u vzorkl pacientu

Dle naSich zaznam jste obdrZeli jeden z nasledujicich produkti:

Tabulkal. IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi — p fehled SarzZi, kterych se opat feni tyka

Souprava Kod Katalogove | g1y Cislo sarze
metody | cislo
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi | OCN L2KON2 10381477 |218, 219, 220, 221

Duvody k napravnému opatieni

Spolec¢nost Siemens Healthcare Diagnostics potvrdila nizsi vytéZnost, a to aZz o0 50% u pacient(,
v celém méficim rozsahu metody IMMULTIE 2000/ IMMULITE 2000 XPi Osteocalcin (L2ZKON2)
u Sarzi, které jsou uvedeny v tabulce 1. Kontrolni material nedetekuje tuto odchylku.

PfiCinou je pouziti nového materialu pfi vyrobé v uvedenych Sarzich v reagencii. Spole¢nost
Siemens aktivné pracuje na napravé tohoto problému.
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Osteocalcin — nizsi vytéznost

Zdravotni rizika

Osteokalcin mlzZe slouZit u nékterych pacient(l ke stanoveni zvysené kostni resorpce. V zavislost
na lécbé, stanoveni mize korelovat s terapii. U nékterych pacient( riziko osteoporézy koreluje se
zvysujici se koncentraci osteokalcinu.

Revize vysledku

Doporucujeme konzultaci s [ékafskym garantem, zda je nutna revize tykajici se pfedchozich
vysledkd, sledovani Ié¢by a zopakovani vysledkl pro jakéhokoliv pacienta, jehoZ vysledek byl
stanoven soupravou IMMULITE 2000/IMMULITE 2000XPi Osteocalcin Sarzemi 218 az 221 (lot
218 byl zasilan v kvétnu 2013)

Opatreni ze strany zakaznika:
* NepouzZivejte a zlikvidujte SarZe uvedené v tabulce 1

* Spolecnost Siemens v souc¢asné dobé nema nahradu za tento produkt. Prosim,
kontaktujte vaseho lokalniho zastupce, pomUiZe vdm najit alternativni feseni.

*  Prosim zkonzultujte tuto informaci s vedoucim laboratofe.

Dale prosim:

+  Vyplrite navratku a zaslete zpét nejpozdéji do 30 dnl

« Uschovejte tento dopis ve vasich laboratornich zaznamech.
« Predejte tuto informaci vSem, kterych se tyka.

« Pokud obdrzite jakoukoliv stiznost tykajici se onemocnéni nebo nezadouci pfihody spojené
s produktem uvedenym v tabulce 1 okamzité kontaktuje vasi zakaznickou nebo technickou
podporu firmy Siemens.

Omlouvame se za vzniklé komplikace spojené s touto skutecnosti. Pokud mate dalsi otazky
prosim, kontaktujte zakaznickou nebo technickou odporu firmy Siemens.

IMMULITE je obchodni znackou spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics.
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Osteocalcin — nizsi vytéznost

Potvrzeni pfijeti bezpecnostniho opatreni FSCA IMC 14-07

IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Osteocalcin niZsi vytéZnost stanoveni u vzorkt pacientu

Tento formuldrf potvrzuje pfijeti pfiloZzeného bezpecnostniho opatfeni # 3019 spoleCnosti
Siemens Healthcare Diagnostics z ledna 2014 tykajici se soupravy IMMULITE 2000/ 2000 XPi
Osteocalcin. Prosim, pfectéte si nize uvedeny dotaznik a oznacte pfislusnou odpovéd'. Vyplnény
formular poslete faxem na niZze uvedené Cislo nebo mailem na adresu
tereza.kovacikova@siemens.com

1. Precetl(a) jsem a porozumél(a) pfilozenému bezpec¢nostnimu opatrent. Ano || Ne [ ]
Popis produktu Zlikvidované | Nahrady/ pocet souprav,
Katalogové &islo# | Sarze # mnozstvi ktery pozadujete nahradit

Jméno osoby vypliujici formular:

Titul:

Instituce: Cislo analyzatoru:
Ulice:

Mésto:

Telefon:

Prosim poslete vyplnény formular na +40 549 211 465
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