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Urgentni bezpeénostni upozornéni v terénu

VSechny analyzatory ADVIA Chemistry

Alkalicka fosfataza (ALPAMP a ALPDEA): SarZe souprav reagencii mohou mit zvyseny pocet
pfiznaku absorbance.

Duvod pro dobrovolné stazeni

Siemens Healthcare Diagnostics provadi dobrovolné staZeni Sarzi reagencii ADVIA® Chemistry
ALPAMP 255406 a 260121 a SarzZe reagencii ALPDEA 255465. Siemens potvrdil, Ze tyto Sarze
vykazuji zvySeny vyskyt absorbanénich pfiznakd (u, U) a //// chyby. Absorbanéni pfiznaky u a U
vykazuji neobvykle vysokou absorbanci pfesahujici bud blank nebo limit vzorku. Absorbanéni pfiznak
/Il znagi chybu vypoctu a tim padem systém nevygeneruje zadny vysledek.

NaSe zdznamy ukazuji, Ze jste si objednali nasledujici produkty:

Tabulka 1. ZasaZené produkty

Test Zkratka Katalogové €islo | Siemens Material Cislo 3arze
Number (SMN)
Alkalicka ALPAMP 03035814 10309049 255406
fosfataza
260121
Alkalicka ALPDEA 03036535 10341131 255465
fosfataza
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ZvySeny pocet absorbanénich pfiznakd u téchto Sarzi neni spojen s nepfesnymi vysledky. Pokud je
akceptovatelna kalibrace a kontroly kvality, jsou reportované vysledky pacientt akceptovatelné. Tento
problém nepfedstavuje riziko pro zdravi pacienta a zpétné kontrolovat dfive generované vysledky

neni nutné.

Cinnosti, které musi zakaznik provést

Pro soupravy s Cislem Sarze uvedenym vySe, prosim provedte nasledujici kroky:

1. Prestante pouZivat a vyhodte vSechny z vySe uvedenych Sarzi reagencii. Siemens nabizi
bezplatnou nahradu za soupravy téchto produktd.

2. Prosim, zkontrolujte vasi zasobu reagencii téchto produktd a odhadnéte, zda vaSe laboratof

potfebuje ndhradni soupravy.

3. Prosim, vypliite a poSlete zpét navratku pfiloZzeny k tomuto dopisu do 30 dnu, abyste mohli

poZadat o bezplatnou nihradu.

Uschovejte tento dopis s vaSimi laboratornimi zaznamy a poSlete jej vSem, kdo mohl obdrzZet tento

produkt.

Omlouvame se za nepfijemnosti, které tato situace zpusobila. Pokud mate technické otazky tykajici
se této informace, prosim kontaktujte nas. Dékujeme za vasi trpélivost a stalou pfizer.

S pozdravem,
Siemens s.r.o.
Divize H DX

RNDr. Blanka Chmelikova
Reditelka divize H DX
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