SIEMENS

Naléhaveé bezpeénosti upozornéni
UFSN IMC 14-22

1111
Z&ri 2014
IMMULITE®
IMMULITE® 1000
Pozitivni odchylka u metody kortizol
Véazeni zdkaznici,
dle naSich zd&znam( mohla vaSe laboratof obdrzet nasledujici produkt:
Tabulka 1. Dotéeny produkt analyzatort IMMULITE/IMMULITE 1000
Metoda Kod testu Katalogové €. SMN €. Sarze
381
Kortizol COR LKCO1 10381388 382
383

Duavod pro vydani napravného opatreni

Siemens Healthcare Diagnostics provadi staZzeni Sarzi uvedenych v tabulce 1 u metody Kortizol
(LKCO1) analyzatord IMMULITE®/IMMULITE® 1000. Siemens potvrdil, Ze analyzatory
IMMULITE/IMMULITE 1000 pro stanoveni kortizolu Sarzi 381, 382 a 383 vykazuji pozitivni
odchylku u vzorkud pacientd v rozsahu pfiblizné 13% az 40%. Pozitivni odchylka byla také
pozorovana u materiald pro kontrolu kvality a maze vést k hodnotam mimo stanovené rozsahy.

Problém byl vyfeSen u analyzatord IMMULITE/IMMULITE 1000 u metody kortizol u Sarzi 384
a vyS. Dodavky produktu zacali 1. srpna, 2014.

Pozitivni odchylka byla pficitana vyméné SarZze pouzité suroviny. Hlavni pfi¢ina se v sou€asné
dobé proSetfuje.

Zdravotni riziko

Pozitivni odchylka pozorovana v hodnotéach kortizolu muze pfipadné vést k dalSimu vySetfeni
stavu nadledvin. Celkové zdravotni riziko je zanedbatelné. Siemens nedoporucuje laboratofim
zpétnou kontrolu v dusledku tohoto problému.

Opatreni ze strany zadkaznika
¢ zkonzultujte tento dopis s vaSim |ékarskym garantem

e pfestarite pouzivat a zlikvidujte Sarze uvedené v tabulce 1 metody kortizol analyzéatoru
IMMULITE/IMMULITE 1000
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Pozitivni odchylka u metody Kortizol

e prekontrolujte si zasoby téchto produktd pro uréeni ndhrad a poskytnuti informaci
spole€nosti Siemens.

¢ vypliite a zaSlete zpét navratku Bezpecnostniho upozornéni pfiloZzenou k tomuto dopisu
do 30 dnu.

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

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

Siemens s.r.o.

Divize HDX

IMMULITE je ochrannou znadmkou spolecnosti Siemens Healthcare Diagnostics.
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Pozitivni odchylka u metody kortizol

KONTROLA PRIJETI BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI IMC 14-22
Pozitivni odchylka u metody kortizol

Tato navratka slouZi jako potvrzeni o obdrZzeni Siemens Healthcare Diagnostics
bezpecnostniho upozornéni #1111 ze z&fi, 2014, tykajici se pozitivni odchylky u metody
Kortizol. Prosim pfectéte si otazky 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 [1  Ne [
upozornéni.
2. Vlastnite néktery z uvedenych produkt(? Pfed odpovédi Ano 1 Ne [J

prosim zkontrolujtej své zasoby.

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

Popis produktu Mnozstvi dotéeného produktu, které PoZadované mnoZstvi
Katalogové &/SMN &./$arze bylo vyfazeno nahrady

LKCO1 /10381388 / 381

LKCO1 /10381388 /382

LKCO1 /10381388 /383

Jméno osoby, kterd vyplnila tuto navratku:

Titul:

Instituce: Sériove ¢&. pristroje:
Ulice:

Mésto: Stat:

Telefon: Zemé:

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