Naléhaveé bezpecnostni upozornéni
Urgent Field Safety Notice — FSN

Ref/€. sdéleni: PSN RPD 2011_09
Datum dokumentu: | 26.09.2011
Typ akce TPLA Calibr. And Control. Set

Komu: Vedouci laboratoie

Dotceny vyrobek: TPLA Calibrator Set a TPLA Control Set

Dotceny systém: Roche/Hitachi 902, 912, 917, Mod P, ¢501, ¢502

Katalogova c¢isla: Calibrator Set: 04955161190, Control Set: 04955188190

Dotcené Sarze: Calibrator Set: 628215, 628222, 628228, 628234
Control Set: 628220, 628223

Shrnuti: Dotcené Sarze vyrobkl mohou vydavat nestabilni vysledky.
Vyzadované opatieni: Uzivatelé musi prestat pouzivat dotcené Sarze vyrobkd.

Ditvod oznameni

Namétené hodnoty kontrol a panelu sér byly nizsi o cca 20 % nez asignované hodnoty pfi
pouziti reagencie, Sarze Cislo 628233 a zasazenych kalibratora.

Nameétené hodnoty zasazenych kontrol byly vyssi o 20 % nez asignované hodnoty pfi
pouziti reagencie, Sarze Cislo 628233 a kalibratoru, Sarze ¢islo 628240.

Nicméné€ naméfené hodnoty panelu sér byly blizko asignovanych hodnot.

Dopad na pacienty
Dotcené kalibratory maji potencialni zpozdéni pii generaci vysledkl pacientt.

VyZzadované opatieni

e Zjistéte, zda praveé pouzivate nebo mate dotcené Sarze vyrobki.

e Pokud mate tyto Sarze, okamzité¢ kontaktujte mistni Podporu Zakaznikim a
zazadejte o nahradni material.

e Piestante pouzivat a znicte vSechna zbyvajici mnozstvi téchto Sarzi dle Vasich
laboratomich postupi.

e Uchovejte tento dopis pro laboratorni zaznamy.

¢ Pokud jste dodali n¢jaké dotcené vyrobky jiné laboratofi, informujte je, prosim,
kopii tohoto dopisu o stazeni z trhu.




¢ Pokud bylo testovani provedeno pomoci dotc¢eného kalibratoru (Sarze ¢. 628215,
628222, 628228, 628234) s reagencii Sarze €. 628233, piezkoumejte vysledky
testl. V tomto ptipad¢€ opakujte testovani vzorkt s vysledky TPLA vys§imi nez
5TU aniz§imi nez 10TU.

¢ PiezkousSeni se nevyzaduje v piipade, pokud byly dotéené kontroly
(Sarze €. 628220, 628223) méfeny pouzitim reagencie Sarze ¢. 628233 a
kalibratoru Sarze ¢. 628240.

Vypliite, prosim, pfilozeny Odpoveédni formulat a zaslete faxem na ¢islo 220 382 580.

Omlouvame se vam za veskeré nepfijemnosti, které vam mohou byt timto zptisobeny.
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