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Analyzétory Dimension Vista®
Kalibrator Myoglobin (MYO CAL) (KC624 SMN 10445191)
Pozitivni posun ve vysledcich testl kontroly kvality (QC) a pacientt

Dle naSich zdznam vaSe laboratof obdrzela nasledujici Sarzi produktu:

Tabulka 1. Dimension Vista® MYO CAL

Metoda Kat. éislo SMN éislo Sarze

MYO CAL KC624 10445191 4FD085

Divod k napravé

Spole€nost Siemens Healthcare Diagnostics urcila, Ze u kalibratoru Myoglobin Dimension Vista® (MYO
CAL) SarZze 4FD085 muZe byt pozorovan pozitivni posun ve vysledcich testd MYO kontroly kvality

a pacientu, coz pro tento produkt pfekracuje naSe pfijatelné kritéria. Siemens zaznamenal pozitivni posun
az 0 12 % v koncentracich MYO v a nad referenéni ramec metody. V zavislosti na limitech kontroly
kvality, nemusi byt tento posun detekovéan. Vzhledem k pozitivnimu posunu Siemens tento produkt rusi.

Zdravotni riziko

Mira potencialniho posunu zaznamenana v koncentracich MYO ma zanedbatelny klinicky dopad.
Siemens nedoporucuje zpétnou kontrolu dfivéjSich testl nebo opakovani testu.

Opatreni ze strany zakaznika
Prosim provedte nasledujici kroky:

Zkonzultujte tento dopis s vaSim Iékafskym garantem.

Zlikvidujte zbyvajici zasoby kalibratoru MYO CAL Sarze 4FDO085.

Provedte novou kalibraci s alternativni platnou Sarzi kalibratoru MYO CAL.

Uvedte mnoZstvi poZzadované nahrady do pfiloZzeného bezpecnostniho upozornéni a odfaxujte
navratku na ¢islo +420 549 211 465. Siemens bezplatné nahradi vSechny nepouZité dotéené
produkty dané Sarze.

Uschovejte tento dopis ve svych laboratornich zadznamech a predejte jej vSem, ktefi mohli tento produkt
obdrzet.

Omlouvame se za nepfijemnosti zpusobené touto situaci. Pokud méate jakékoliv dotazy, prosim
kontaktujte mistni zdkaznické centrum nebo obchodniho zastupce spole¢nosti Siemens.
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Dimension Vista® MYO CAL, Positive Shift in QC and Patients

KONTROLA PRIJETi BEZPEECNOSTNIHO UPOZORNENI VC-15-02
Analyzatory Dimension Vista®
Kalibrator Myoglobin (MYO CAL) (KC624 SMN 10445191)
Pozitivni posun ve vysledcich testi QC a pacientu

Tato navratka slouZi jako potvrzeni o obdrZeni Siemens Healthcare Diagnostics
bezpecnostniho upozornéni 14-88 z listopadu 2014, tykajici se MYO CAL, pozitivniho posunu
ve vysledcich testd QC a pacientt. Prosim prectéte si otazky a zaznacte pfisluSnou 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. Vlastnite néktery z uvedenych produktt? Pfed odpovédi prosim  Ano [ Ne [

zkontrolujtej své zasoby.

Pokud je odpovéd na otazku vySe kladna, prosim uvedte
mnoZzstvi dotenych produktd a pozadované mnoZzstvi nahrady
do tabulky niZe.

Dimension Vista® MYO CAL MnoZstvi dotéeného PoZadované mnoZstvi
(KC624, SMN 10445191) produktu, které bylo vyfazeno nahrady
4FD085

Jméno osoby, ktera vyplnila tuto navratku:

Titul:

Instituce: Sériove ¢&. pristroje:
Ulice:

Mésto: Stat:

Telefon: Zemé:

Prosim odfaxujte tuto vypInénou navratku na ¢islo +420 549 211 465. Pokud méte jakékoliv
dotazy, kontaktujte svého obchodniho zastupce spole¢nosti Siemens.
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