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Bezpe nostní nápravné opat ení 
 
IMMULITE® 
IMMULITE® 1000 
 
TSH 3. generace – neplatná adjustace 
 

vody dobrovolného nápravného opat ení 

Spole nost Siemens Healthcare Diagnostics identifikovala postupné snižování záblesk  za sekundu 
(CPS) pro šarže souprav uvedených v tabulce 1. M že to vést ke zvýšení sklonu (slope) adjustace 
nad 1,8 ješt  p ed dosažením exspirace soupravy, která je uvedena na souprav . 

Dle našich záznam  jste obdrželi jeden z následujících produkt : 

Tabulka 1.  

Metoda Kód 
testu 

Katalogové 
íslo 

íslo Siemens 
(SMN) 

Šarže 
soupravy 

TSH 3. generace TSH LKTS1 
LKTS5 

10381620 
10381627 434 a vyšší 

Zdravotní rizika 

Pokud je sklon adjustace menší než 1,8 a výsledky kontroly kvality jsou ve stanovených mezích, pak 
lze výsledky pacient  akceptovat. Tento problém není spojen se zdravotním rizikem pro pacienta a 
revize p edchozích výsledk  není nutná. 
Opat ení ze strany zákazníka 

Pokud je adjustace úsp šná a kontroly jsou v rozmezí, m žete dále tuto soupravu používat. Pokud je 
adjustace neplatná, soupravu dále nepoužívejte a zlikvidujte ji. Kontaktujte nás se žádostí o náhradu.  

Dále, u šarží souprav, kterých se to týká, prosím: 
 Vypl te a zašlete zp t návratku, která je p iložena, nejpozd ji do 30 dn .  
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 Zkontrolujte zásoby šarží, kterých se toto opat ení týká, abyste zjistili, zda bude laborato  
pot ebovat náhrady.  

 Uchovejte tento dopis ve Vašich záznamech.  
 edejte tento dopis všem, kterých se to týká.  

Pokud máte další otázky nebo pot ebujete více informací, prosím, obra te se na technickou podporu 
centra Siemens nebo místního zástupce. 

Omlouváme se komplikace spojené s touto situací. Spole nost Siemens se zavazuje poskytovat 
stanovení nejvyšší kvality. D kujeme Vám za Vaši trp livost a podporu. 

IMMULITE je obchodní známkou spole nosti Siemens Healthcare Diagnostics. 
 
 
 
S pozdravem, 
 
Siemens s.r.o. 
Divize H DX 
 
 
RNDr. Blanka Chmelíková  

editelka divize H DX 
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