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Urgentní bezpe nostní upozorn ní v terénu 

Všechny analyzátory ADVIA Chemistry 

Alkalická fosfatáza (ALPAMP a ALPDEA): Šarže souprav reagencií mohou mít zvýšený po et 
íznak  absorbance. 

 
vod pro dobrovolné stažení 

Siemens Healthcare Diagnostics provádí dobrovolné stažení šarží reagencií ADVIA® Chemistry 
ALPAMP 255406 a 260121 a šarže reagencií ALPDEA 255465. Siemens potvrdil, že tyto šarže 
vykazují zvýšený výskyt absorban ních p íznak  (u, U) a //// chyby. Absorban ní p íznaky u a U 
vykazují neobvykle vysokou absorbanci p esahující bu  blank nebo limit vzorku. Absorban ní p íznak 
//// zna í chybu výpo tu a tím pádem systém nevygeneruje žádný výsledek.  

 

Naše záznamy ukazují, že jste si objednali následující produkty:  

Tabulka 1. Zasažené produkty 

Test Zkratka Katalogové íslo Siemens Material 
Number (SMN) 

íslo šarže 

Alkalická 
fosfatáza ALPAMP 03035814 10309049 

255406 

260121 

Alkalická 
fosfatáza ALPDEA 03036535 10341131 255465 
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Zdravotní riziko 

Zvýšený po et absorban ních p íznak  u t chto šarží není spojen s nep esnými výsledky. Pokud je 
akceptovatelná kalibrace a kontroly kvality, jsou reportované výsledky pacient  akceptovatelné. Tento 
problém nep edstavuje riziko pro zdraví pacienta a zp tn  kontrolovat d íve generované výsledky 
není nutné. 

innosti, které musí zákazník provést 

Pro soupravy s íslem šarže uvedeným výše, prosím prove te následující kroky: 

1. P esta te používat a vyho te všechny z výše uvedených šarží reagencií. Siemens nabízí 
bezplatnou náhradu za soupravy t chto produkt .  

2. Prosím, zkontrolujte vaši zásobu reagencií t chto produkt  a odhadn te, zda vaše laborato  
pot ebuje náhradní soupravy.  

3. Prosím, vypl te a pošlete zp t návratku p iložený k tomuto dopisu do 30 dn , abyste mohli 
požádat o bezplatnou náhradu.  

 

Uschovejte tento dopis s vašimi laboratorními záznamy a pošlete jej všem, kdo mohl obdržet tento 
produkt.  

Omlouváme se za nep íjemnosti, které tato situace zp sobila. Pokud máte technické otázky týkající 
se této informace, prosím kontaktujte nás. D kujeme za vaši trp livost a stálou p íze .  
 
 
S pozdravem, 
 
Siemens s.r.o. 
Divize H DX 
 
 
RNDr. Blanka Chmelíková  

editelka divize H DX 
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