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Bezpeé€nostni napravné opatreni

IMMULITE®
IMMUL ITE® 1000

TSH 3. generace — neplatna adjustace

Duavody dobrovolného napravného opatreni

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics identifikovala postupné snizovani zablesku za sekundu
(CPS) pro Sarze souprav uvedenych v tabulce 1. MZe to vést ke zvySeni sklonu (slope) adjustace
nad 1,8 jeSté pfed dosazenim exspirace soupravy, ktera je uvedena na souprave.

Dle naSich zaznamu jste obdrZeli jeden z nasledujicich produkta:

Tabulka 1.
Metoda Kod Katalogové Cislo Siemens Sarze
testu ¢islo (SMN) soupravy
LKTS1 10381620 “xr
TSH 3. generace TSH LKTS5 10381627 434 a vyssi

Zdravotni rizika

Pokud je sklon adjustace menSi nez 1,8 a vysledky kontroly kvality jsou ve stanovenych mezich, pak
Ize vysledky pacientll akceptovat. Tento problém neni spojen se zdravotnim rizikem pro pacienta a
revize pfedchozich vysledkd neni nutna.

Opatreni ze strany zadkaznika

Pokud je adjustace uspésné a kontroly jsou v rozmezi, miZete déle tuto soupravu pouzivat. Pokud je
adjustace neplatna, soupravu dale nepouzivejte a zlikvidujte ji. Kontaktujte nas se Zadosti o nahradu.

Dale, u SarZi souprav, kterych se to tyk4, prosim:
o Vyplite a zaSlete zpét navratku, ktera je pfiloZzena, nejpozdéji do 30 dnda.
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e Zkontrolujte zasoby SarZi, kterych se toto opatfeni tyka, abyste zjistili, zda bude laboratof
potfebovat ndhrady.

e Uchovejte tento dopis ve VaSich zaznamech.
o Predejte tento dopis vSem, kterych se to tyka.

Pokud mate dalSi otazky nebo potfebujete vice informaci, prosim, obratte se na technickou podporu
centra Siemens nebo mistniho z&astupce.

Omlouvame se komplikace spojené s touto situaci. Spole¢nost Siemens se zavazuje poskytovat
stanoveni nejvyssi kvality. Dékujeme Vam za Vasi trpélivost a podporu.

IMMULITE je obchodni zndmkou spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics.

S pozdravem,
Siemens s.r.o.
Divize H DX

RNDr. Blanka Chmelikova
Reditelka divize H DX
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