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Bezpe €énostni upozorn éni:

IMMULITE® / IMMULITE® 1000
TSH 3.generace — neplatna kalibrace (adjustace)
Véazeni zakaznici,
Dle naSich zaznamu jste obdrzeli jednu z nasledujicich Sarzi soupravy:
« IMMULITE®/IMMULITE 1000 3. generace TSH (LKTS1/5) Sarze 428, 431, 432.

Duavody dobrovolného napravného opat  feni

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics zaznamenala snizeni zableskl (cps) u vySe uvedenych Sarzi.

Tento pokles miize vést ke kalibraci s hodnotou ,slope” (sklonu kfivky) vysSi nez 1,8 jeSté pred vyprSenim data
exspirace.

Pokracujeme v zjisStovani pfic¢in tohoto poklesu zableskl a pracujeme na napravé.

Rizika

Pokud je skon (slope) kalibrace zvySen a vysledky kontrol jsou v rdmci doporu¢eného rozmezi, tak jsou
vysledky pacientu akceptovatelné. Vysledky pacientd nejsou ohrozeny a revize predchozich vysledk( neni
nutna.

Napravné opat feni
U téchto souprav:
e  Zastavte jejich pouzivani a zlikvidujte je.
* Vyplnte pfilozeny formulaf a pozadejte o ndhrady zdarma za zlikvidované soupravy.
* Uschoveijte tuto informaci ve VaSich laboratornich zaznamech.
» Predejte tuto informaci vSem, kterych se to tyka.
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Pokud mate dalsi otazky, kontaktujte Vasi technickou podporu.
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Omlouvame za komplikace spojené s touto situaci. Spole¢nost Siemens se snazi o co nejvyssi kvalitu naSich

produktd.

Dékujeme Vam za VasSi trpélivost a podporu.
S pozdravem,
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