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Urgentní korektivní opatření: 

Systémy Sysmex® CS-2100i/2000i - “Data s nízkou spolehlivostí” neoznačena při přenosu do 
LISu  

Vážení zákazníci, kteří používáte systém  Sysmex® CS-2100i/2000i  
 
Podle našich záznamů používáte ve vaší laboratoři systém Sysmex® CS-2100i nebo  CS-2000i. Výrobce přístroje 
firma Sysmex Corporation informovala Siemens Healthcare Diagnostics, že ve vyjímečných případech vzájemné 
konfigurace přístroje a LISu mohou být “data s nízkou spolehlivostí” přenesena do LISu aniž by byla pak v LISu 
označena. 
Pravděpodobnost této situace je velmi nízká. Přesto se ale firma Sysmex rozhodla pro korektivní opatření a 
informovat zákazníky systémů CS-2100i/2000i o této situaci. 
Prosím projděte návod dodaný firmou Sysmex Corporation a uvedený v příloze 1 korektivního opatření. Prosím 
zkontrolujte nastavení LISu na vašem pracovišti a vyplňte přiložený document “Potvrzení obdrženého korektivního 
opatření a formulář pro odpověď” (příloha 2) a zašlete jej na uvedené faxové číslo. 

Pokud budete mít dotazy nebo budete potřebovat pomoc, prosím kontaktujte místní zastoupení Siemens. 

Prosím předejte tuto informaci všem příslušným osobám, uchovejte kopii ve své dokumentaci a předejte tuto 
informaci na všechna oddělení, která s produktem pracují.  
V případě dalších dotazů nebo potřeby podpory prosím kontaktujte místní zastoupení Siemens. 
Sysmex Europe GmbH informoval kompetentní instituce prostřednictvím  německé organizace (Bundesinstitut für 
Arzneimittel und Medizinprodukte, BfArM) 

Omlouváme se za možné nepříjemnosti které mohla tato situace způsobit. Děkujeme vám za stálou podporu. 
 
S úctou, 
Siemens Healthcare Diagnostics GmbH 
 
 
 
 
i.V. Mag Peter Weingartmann  i.A. Mag. Dr. Michael Edetsberger 
Senior Director Country Liaison           Head of Marketing Austria & SEE 
H QT Quality & Regulatory 
Local Compliance Officer 
 
Příloha 1 – korektivní opatření vydané Sysmex Corporation 
Příloha 2 – Potvrzení obdrženého korektivního opatření a formulář pro odpověď  


