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Analyzatory Dimension Vista®
lzoenzymovy kalibrator Mass CKMB (MMB CAL) (KC672 SMN 10445195)
Zmeéna data expirace

Dle naSich zaznamu jste obdrZeli nasledujici produkt:

Tabulkal. Dimension Vista® MMB CAL

Produkt Kod Katalogové éislo SMN é&islo Sarze
3JD045,4BD064,
MMB CAL | 0317 KC672 10445195 4CD012, 4DD065

Ddvod napravného opatieni

Siemens Healthcare Diagnostics zjistil, Ze izoenzymovy kalibrator Mass CKMB (MMB CAL) analyzatoru
Dimension Vista® ukazuje posun béhem rutinni kontroly stability, ktery prekracuje nase platna kritéria pro
posun nad dobu pouzitelnosti tohoto produktu. Siemens vypozoroval posun z 3% na 12% v MMB
koncentracich v celém rozsahu testu. V zavislosti na limitu kontroly kvality nemusi byt tento posun
detekovan. Z ddvodu posunu Siemens méni datum expirace tohoto produktu.

Zdravotni riziko

Nameéfeny stupen mozného posunu v koncentracich MMB aproximuje mnozstvi chyb MMB testu a mé
nepatrny klinicky vyznam. Siemens nedoporucuje pfezkoumani pfedchozich testd nebo jejich opakovani.

Opatreni ze strany zakaznika

Prosim provedte nasledujici kroky:

e zkonzultujte tento dopis s vasim lékafskym garantem

o zlikvidujte své zbyvajici zasoby produktu MMB CAL s isli SarzZi viz. tabulka 1.

e  pristi kalibraci provedte kalibratorem s Sarzi 4FD073

e vyplnite a zaSlete zpét navratku bezpe€nostniho upozornéni pfiloZenou k tomuto dopisu do 30
dnu

e prekontrolujte si zasoby téchto produktl pro uréeni nahrad a poskytnuti informaci spole€nosti
Siemens pro zpravu organum.

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® MMB CAL, revidované datum expirace
KONTROLA PRIJETi BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI VC 14-08

MMB CAL, zména data expirace

Tato navratka slouzi jako potvrzeni o obdrZeni Siemens Healthcare Diagnostics
bezpecnostniho upozornéni €. 14-50 ze srpna 2014, tykajici se zmény data expirace MMB CAL.
Prosim prectéte si otazky uvedné niZe a zaznacte pfislusné odpovédi. 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 produkttd? Pfed odpovédi prosim  Ano [ Ne [

zkontrolujte své zasoby.

Pokud je odpovéd na otazku €. 2 kladna, prosim uvedte
mnoZzstvi dot€enych produktd a poZzadované mnozstvi nahrady
do tabulky nize.

Dimension Vista MMB Cal MnoZstvi dotéeného produktu, PoZadované mnoZstvi
(KC672, SMN 10445195) které bylo vyfazeno nahrady

3JD045

4BD064

4CDO012

4DD065

Jméno osoby, kterd vyplnila tuto navratku:

Titul:

Instituce: Sériové islo pfistroje:
Ulice:

Mésto: Stat:

Telefon: Zemé:

Prosim odfaxujte tuto vypinénou navratku na ¢islo +420 549 211 465.
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