SIEMENS

Naléhavé bezpeénostni

upozornéni pro terén
UFSN IMC 14-09

3020

Cervenec 2014

IMMULITE® 2000
IMMULITE® 2000 XPi

Stabilita pfFi skladovani Alergenu F274 - majoranka

Dle naSich zaznamu jste mohli obdrzet nasledujici produkt:

Table 1. IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi dotéeny produkt

. P Siemens Material <y
Metoda Kod testu Katalogové ¢€islo Number (SMN) Sarze
Majoranka NepouZiva se F274L2 10385766 204

Duavod pro stazeni produktu

Siemens Healthcare Diagnostics provadi staZeni produktu IMMULITE® 2000/IMMULITE® 2000
XPi alergenu F274 - majoranka SarzZe 204 uvedeného v tabulce 1. Siemens potvrdil, Ze stabilita
pfi skladovani u produktu IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi alergenu F274 - majoranka,
SarZze 204, neodpovida informacim na obale. To mize vést k zaméné pfi uréeni tfidy (o jednu
tfidu standardni klasifikace) u pacientskych vysledkl pfi pouziti této Sarze v dobé jeji
pouZzitelnosti.

Siemens aktivné zkouma tuto zaleZitost ve snaze pIné obnovit stabilitu pfi skladovani

u produktu IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi alergenu F274 - majoranka. Jako do¢asné
feSeni této situace mohou mit dalSi Sarze produktu IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi F274
Majoranka kratSi dobu pouZzitelnosti.

Zdravotni riziko

Vysledky pfi stanoveni alergen specifické IgE protilatky nejsou rozhodujicimi ukazateli pro
stanoveni pocate¢ni davky pfi imunoterapii, a ur€eni alergickych onemocnéni nejsou zaloZeny
vyhradné na laboratornich vysledcich. Vysledky testovani alergenu specifické IgE protilatky
musi byt interpretovany spolu s klinickou historii pacienta. Siemens nedoporucuje zpétné
pFezkoumani pfedchozich pacientskych vysledkd vzorkd pfi pouziti Sarze 204, produktu
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi alergen F274 - majoranka
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Stabilita pfi skladovani alergenu F274 - majoranka

Opatreni ze strany zakaznika
e Prosime o konzultaci tohoto dopisu s vasim |ékafskym garantem.

e Prestante pouZzivat a zlikvidujte IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi alergen F274 -
majoranka, Sarze 204.

¢ Prekontrolujte vaSe skladové zasoby tohoto produktu a rozhodnéte, zda je nutna
nahrada a poskytnéte prosim informaci Siemens z divodu dalSiho reportovani aradam.

e Vypliite a zaSlete zpét navratku Napravného opatfeni pfilozenou k tomuto dopisu do 30
dnu.

UloZte, prosim, tento dopis do svych laboratornich zdznamu a predejte jej vS8em, ktefi mohli
obdrZet tento produkt.

Omlouvame se za nepfijemnosti zpasobené touto situaci. Pokud mate jakékoliv dotazy, prosim
kontaktujte mistni zakaznické centrum nebo obchodniho zastupce spole¢nosti Siemens.

IMMULITE je ochranna znacka Siemens Healthcare Diagnostics.
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Stabilita pfi skladovani alergenu F274 - majoranka

KONTROLA PRIJETI BEZPECNOSTNIHO NAPRAVNEHO UPOZORNENI IMC 14-09
Stabilita pfi skladovani alergenu F274 - majoranka

Tato navratka slouZi jako potvrzeni o obdrzeni pfiloZzeného Siemens Healthcare Diagnostics naléhavého
bezpecénostniho upozornéni IMC 14-09 (#3020) z Cervence 2014 tykajici se stability pfi skladovani
alergenu F274 - majoranka. Prosim, prectéte si kaZzdou otdzku a zaznacte prisluSnou odpovéd.
Vyplnénou navratku zaslete na faxové Cislo uvedené ve spodni ¢asti této stranky, nebo na email
tereza.kovacikova@siemens.com

1. Precetl(a) jsem si a porozumél(a) jsem pokynim v tomto Ano T[] Ne [
upozornéni
2. Mate uvedenych produkt na skladé? Prosim zkontrolujte Ano [ Ne [J

inventar, nez odpovite

Pokud jste na otazku vySe odpovédéli ano, prosim vyplite
tabulku nize k poznaceni mnoZstvi, které si prejete nahradit.

Popis produktu MnoZstvi produktu, které bylo PoZadované mnoZstvi
Kat. €. #/SMN #/Sarze # zlikvidovéano k nahradé

F274L2 /10385766 / Lot 204

Jméno osoby, kterd vyplnila tuto navratku:

Titul:

Instituce: Sériové islo pfistroje
Ulice:

Mésto: Stat:

Telefon:

Prosim odfaxujte tento vyplnény formular na €islo +420 549 211 465. Pokud mate jakékoliv
dotazy, prosim kontaktujte svého obchodniho zastupce spole¢nosti Siemens.
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