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Bezpeénostni opatieni:

IMMULITE® 2000 / IMMULITE® 2000 XPi

IMMULITE® 2000/IMMULITE® 2000 XPi Troponin |
Pozitivni bias u kontrolniho materialu

Vazeni zakaznici,

Dle nasich zaznamul jste obdrzeli soupravu IMMULITE® 2000/IMMULITE® 2000 XPi Troponin | se $arzi
260 nebo vyssi.

Tabulka 1.
K Siemens
Metoda metc())(:iy Katalogove Cislo |  opjednavkové &islo Cislo 3arze
(SMN)
Troponin | | TPI L2KTI2 10381034 260 a vyssi

Davody dobrovolného napravného opatreni

Spole€nost Siemens Healthcare Diagnostics potvrdila zvySené hodnoty u kontrolniho materialu CCCM (Cardiac
Marker Control Module (SMN 10385345) i u dalSich komer&né dostupnych kontrol s pouzitim soupravy IMMULITE
2000/IMMULITE 2000 XPi Troponin | SarZze 260 a vy338i. Kontrolni material Siemens CCCM obsahuje dvé ampulky
CCC1, 2 3arze 0012. V tabulce 2 jsou uvedeny revidované cilové hodnoty kontrol a rozsahy (ng/ml) pro CCC1, 2
Sarze 0012.

Tabulka 2.Revidované cilové hodnoty a rozsahy (ng/ml) pro CCC1, 2 Sarze 0012

Predchozi Revidované
Hladina Sti. hodnota Sti. hodnota SD Rozsah 2SD
CCC10012 0.96 1.12 0.14 0.84 —1.40
CCC20012 18.4 20.6 1.75 171-24.1

Hodnoty pacientd zUstavaji stejné.
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Letter of September 12, 2012
to

Zdravotni rizika

Pokud jsou vysledky kontrol ve stanoveném rozmezi, vysledky pacientl jsou akceptovatelné. Pfedchozi
vysledky neni tfeba revidovat.

Opatieni ze strany zakaznika

Prosim zohlednéte revidované hodnoty kontrol a jejich rozsahy pro CCC1,2 uvedené v tabulce 2 pokud
pouzivate IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Troponin | Sarzi 260 a vysSi. SpoleCnost Siemens
Healthcare Diagnostics nyni spolupracuje s ostatnimi dodavateli kontrolnich materialu na revizi cilovych
kontrolnich hodnot a rozsahu.

Dale prosim:
e Vyplnte a zaSlete zpét do 7 dnl pfilozenou navratku, ktera potvrzuje, Ze jste byli informovani.
e Prilozte tento dokument k Vasim laboratornim zaznam(m

o Predejte tuto informaci vdem, ktefi od vas mohli obdrZzet soupravu IMMULITE
2000/IMMULITE 2000 XPi Troponin | L2KTI2 Sarze 260 a vyssi.

Pokud mate dotazy nebo potfebujete vice informaci, prosim, kontaktujte technickou nebo aplikacni
podporu.

Omlouvame se za vzniklé komplikace spojené s touto situaci. Spole¢nost Siemens je zavazana
poskytovat svym zakaznikim produkty nejvyssi kvality. Dékujeme Vam za trpélivost a podporu.

S pozdravem,

Siemens Healthcare Diaghostics GmbH

ot |

iV. @eter Weingartmann i.A. Mag. Thomas Hufnagl
Senior Director Country Liaison Product Manager Austria & SEE

H QT Quality & Regulatory
Local Compliance Officer
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