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Bezpecnostni opatreni:

ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® CP

Metoda Kortizol — zména stability a kalibraéniho intervalu
Vazeni zakaznici,

Dle naSich zaznamu jste obdrzeli jeden z lotl 254 az 257 reagencie ADVIA Centaru Kortizol, kterych se
tyka toto bezpecénostni opatieni.

Prehled ovlivnénych produktt stejné jako opatfeni jsou uvedeny na nasledujicich stankach.
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Lot reagencie Popis Lot soupravy

XXXXX254 Kortizol 50T 70078254, 70860254, 72058254,
Kat. €. 04610049 73346254, 74543254, 75397254
Kortizol 250T 69991254, 70470254, 73049254,
Kat. ¢. 04610138 74027254
Kortizol 250T REF 73880254
Kat. ¢. 04611509

XXXXX255 Kortizol 50T 76332255, 77366255, 78595255,
Kat. ¢. 04610049 79146255, 80596255, 81274255
Kortizol 250T 76202255, 78071255, 80179255,
Kat. €. 04610138 81497255
Kortizol 250T REF 77890255, 80812255

Kat. €. 04611509

XXXXX256 Kortizol 50T 82938256, 83522256, 84771256
Kat. ¢. 04610049

Kortizol 250T 82689256, 83316256
Kat. ¢. 04610138

Kortizol 250T REF 83456256
Kat. ¢. 04611509

XXXXX257 Kortizol 50T 86150257
Kat. ¢. 04610049

Kortizol 250T 86138257
Kat. €. 04610138

Kortizol 250T REF 86151257
Kat. €. 04611509

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics podstupuje dobrovolné napravné opatieni tykajici se
metody ADVIA Centaur Kortizol lotl reagencie xxxxx254 az xxxxx257. Siemens potvrdil, Ze loty
reagencii xxxxx254 az xxxxx257 nesplfiuji uvadénou stabilitu na palubé a délku kalibra¢niho intervalu.
Odrazi se to na vysledcich kontrol.

Opatieni:

Prosim provadéjte kalibraci denné. Potvrdilo se, ze diky kazdodenni kalibraci jsou vysledky
pacientl a kontrol v predepsaném rozmezi po dobu 24 hodin. Pokud je nova reagencie umisténa
na analyzator, reagencii nakalibrujte a zmérte kontroly. Toto opatreni se tyka lotli reagenice 254
az 257 a lota vysSich az do dalSiho upozornéni.

Vysledky pacientu jsou akceptovatelné, pokud jsou vysledky kontrol validni. Neni tedy nutné revidovat
predchozi vysledky. Pokud mate dalSi otazky, prosim, obratte se na Vasi technickou podporu.

Prosim vyplnite a zaSlete zpét navratku, ktera je pfilozena faxem nebo mailem na uvedena Cisla.
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Prosim pfedejte tuto informaci vSem, kterych se to tyka.
Omlouvame se za zpusobeni komplikace a dékujeme Vam za Vasi trpélivost a podporu.
S pozdravem,

Siemens Healthcare Diagnostics GmbH

Y;% oo

i.V. Mag Peter Weingartmann i.A. Mag. Thomas Hufhagl
Senior Director Country Liaison Product Manager Austria & SEE
H QT Quality & Regulatory

Local Compliance Officer
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