
 

Siemens Healthcare Diagnostics 
 

                                                         511 Benedict Ave.                
                                                         Tarrytown, NY 10591          www.siemens.com/diagnostics Strana 1 ze 3

Siemens Healthcare Diagnostics    Všechna práva vyhrazena. 10815622 Rev. A

 

 

 Naléhavé bezpe nostní upozorn ní 
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ervenec 2013 

Biochemické analyzátory ADVIA 

Pozitivní bias kalibrátoru A1c_3  

Naše záznamy ukazují, že jste mohli obdržet následující produkt:  

Tabulka 1  dot ený kalibrátor 

Test Katalogové íslo Materiálové íslo 
Siemens  (SMN) 

íslo šarže 

Kalibrátor A1c_3  10491408 10491408 1MD014 
1BD063 
2GD014 

 

vody pro nápravu 

Siemens Healthcare Diagnostics provádí korektivní opat ení pro kalibrátor  A1c_3 pro šarže 
uvedené v Tabulce 1. Siemens potvrdil, že u biochemických analyzátor  ADVIA® metoda HbA1c 
vykazuje pozitivní bias až u 12% vzork  a zkoumaných CAP vzork  kv li vysokým hodnotám 
zp tné výt žnosti p i použití kalibrátoru A1c_3 šarží 1MD014, 1BD063, a 2GD014. Stanovení 
rozmezí pro zkoumané CAP vzorky GH2-04, GH2-05 a GH2-06 a zp tné výt žnosti IFCC vzork  se 
liší o ± 7% od stanoveného pr ru jako jejich kritérium p ijatelnosti. To je podmínka, která byla 
použita b hem testování pro potvrzení stížností zákazníka. V závislosti na limitech kontroly 
kvality nemusel být tento problém zjišt n. Tento problém bude napraven kalibrátorem A1c_3 
šarže 2LD017.  

 

Zdravotní riziko 

Lé ba pacient  s hyperglykémií je závislá na monitorování stravy, životního stylu, koncentrací 
glukózy a HbA1c. A pozitivní bias až 12% HbA1c m že znamenat zm nu lé by hyperglykémie. 
Zm na hyperglykemických kontrol m že zvýšit riziko vzniku hypoglykémie, která by m la být 
viditelná díky symptom m a osobnímu monitorování glukózy.  

Obsah tohoto sd lení by m l být projednán s vaším léka ským garantem. Zp tná kontrola není 
vyžadována tak, jako denní sledování glykemických kontrol, které zmírní riziko hypoglykémie.  
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innosti, které má zákazník provést 

Zákazník by m l ihned zlikvidovat všechny zbývající zasažené šarže A1c_3. Siemens bezplatn  
nahradí všechny nepoužité šarže.  

Prosím uschovejte tento dopis ve vašich laboratorních záznamech a p edejte jej všem, kdo mohli 
tento produkt obdržet. 

Omlouváme se za nep íjemnosti, které mohla tato situace zp sobit. Pokud máte technické otázky 
týkající se této informace, prosím kontaktujte nás. D kujeme za vaši trp livost a neustálou 
podporu našich produkt . 

ADVIA je obchodní ochrannou známkou spole nosti Siemens Healthcare Diagnostics.  
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FORMULÁ  K NALÉHAVÉMU BEZPE NOSTNÍMU UPOZORN NÍ PRO TERÉN CHC 13-03 

Pozitivní bias kalibrátoru A1c_3 

Tento odpov dní formulá  slouží k potvrzení obdržení p iloženého Naléhavého bezpe nostního 
opat ení pro terén z ervence 2013 týkající se pozitivního bias kalibrátoru A1c_3 (10815622 Rev. 
A). Prosím p te si každou otázku a zaznamenejte p íslušnou odpov . Vypln ný formulá  
odešlete na faxové íslo: 549 211 465, nebo na e-mail tereza.kovacikova@siemens.com 

 

1. etl/a jsem si Naléhavé bezpe nostní opat ení pro terén 
iložené k tomuto dopisu z ervence 2013. 

Ano   Ne   

2. Máte n jaký z uvedených výrobk  na sklad ? (P ed odpov dí prosím 
zkontrolujte zásoby.) 

Ano   Ne   

3. Pokud je odpov  na p edchozí otázku ano, kolik výrobk  máte na 
sklad  a kolik pot ebujete nahradit? 

  

Jméno osoby vypl ující formulá : 

 

  

 

Titul:    

Pracovišt :  Sériové íslo stroje:  

Ulice:    

 
sto:  Zem : Telefon: 

 
 

 

 

ODFAXUJTE PROSÍM VYPLN NÝ FORMULÁ  NA ÍSLO: 549 211 465. 

Popis produktu 
Katalogové íslo produktu# / SMN # / šarže # 

Zlikvidované 
množství  

Požadovaná 
náhrada  
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