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ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® CP

Chyba ozna€eni na Stitku reagencie BNP ReadyPack Sarze 038174

Dle nasich zaznamu jste mohli obdrzZet nasledujici produkt:

Table 1. Systémy ADVIA Centaur dot€ené produkty:

Produkt | Katalogové éislo SMN éislo Sarze Datum exspirace
43305174
02816138 (100 testl) | 10309044 (100 testl) | 43278174

BNP Cervenec 11, 2015
02816634 (500 testl) | 10309045 (500 testll) | 43306174
43279174

Davod pro stazeni

Siemens Healthcare Diagnostics potvrdil moZnost nespravného Stitku z boku nadobky na
malém procentu produktu BNP ReadyPacks na systémech ADVIA Centaur® od Sarzi 038174.
Nespravné oznacené ReadyPacks se vyskytuji u Sarzi 43305174, 43278174, 43306174

a 43279174. Bocni Stitek, Citelny lidskym okem, miZe nespravné oznacovat reagencii jako FT4
ReadyPack na systémech Advia Centaur. Stitek na konci reagencie ReadyPacku a ¢arovy kod
na konci spravné identifikuje ReadyPack jako BNP ReadyPack na systémech ADVIA Centaur,
pfiemz se ReadyPack pfi zavedeni do systétmu ADVIA Centaur nacte jako BNP. Baleni
soupravy jsou spravné oznaceny jako BNP. Jiné Sarze soupravy BNP ADVIA Centaur kongici
na 174 nejsou dotceny.

Reagencie v Ready Pack je identifikovana jako BNP ¢inidlo a budou generovéany platné
vysledky pfi kalibraci, pfi stanoveni kontroly kvality a pfi méfeni vzorkd pacientd s pouzitim
reagencie BNP ReadyPack na systémech ADVIA Centaur Sarzi uvedenych v tabulce 1.

Zdavotni riziko

Systémy ADVIA Centaur budou spravné identifikovat ReadyPack jako BNP a spravné
generovat vysledky BNP. Neni zde Zadné zdravotni riziko.
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Chyba oznaceni na Stitku reagencie BNP ReadyPack Sarze 038174

Opatreni ze strany zadkaznika

. Prosim, zkontrolujte vaSe skladové zasoby Sarzi uvedenych v tabulce 1. Jakékoli
ReadyPacks, které pfecCtete na bo¢nim Stitku jako FT4 by mély byt zlikvidovany.
V pfipadé dotazu ohledné nahrady produktu kontaktujte prosim zakaznické centrum
Siemens nebo mistni technickou podporu

o MuzZete pokraCovat v reportovani pacientskych vysledkd se spravné ostitkovanymi
ReadyPacks u BNP ReadyPack ADVIA Centaur uvedenych v tabulce 1

o Zkonzultujte tento dopis s vaSim Iékafskym garantem.

o vyplrite a zaSlete zpét navratku Bezpecnostniho upozornéni pfilozenou k tomuto

dopisu do 30 dna.

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.

ADVIA Centaur je ochrannou znamkou spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics.
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Chyba oznaceni na Stitku reagencie BNP ReadyPack Sarze 038174

KONTROLA PRIJETi BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI CC 14-25
Chyba oznaceni na Stitku reagencie BNP ReadyPack Sarze 038174

Tato navratka slouZi jako potvrzeni o obdrZzeni Siemens Healthcare Diagnostics
bezpecnostniho upozornéni 1081973, Rev. A z fijna 2014, ktera se tyka chyby znaceni vzorku
BNP ReadyPack SarZze 038174. Prosim prectéte si otdzku 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 upozornéni  Ano  Ne

U U
2. Mate néktery ze zminénych produktti? Nez odpovite, zkontrolujte, Ano Ne
prosim, vaSe skladové zasoby. 0 0

Pokud je odpovéd na otazku uvedenou vySe ano, vyplite, prosim,
tabulku s uvedenim kolik souprav dotéeného produktu mate a jaké je
poZadované mnoZstvi ndhrad

Popis produktu Mnozstvi dotéeného . ) .
P . Pozadované mnozstvi
Katalogové éislo #/SMN produktu, které bylo 3
o 20 o P nahrad
cislo#/Sarze # zlikvidovéano

02816138 / 10309044 / 43305174

02816138 / 10309044 / 43278174

02816634 / 10309045 / 43306174

02816634 / 10309045 / 43279174

Jméno osoby, kterd vyplnila tuto navratku:

Titul:

Instituce: Sériove ¢&. pristroje:
Ulice:

Mésto: Stat:

Telefon: Zemé:

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