SIEMENS

Bezpecénostni opatreni
3016
Fijen 2012
IMMULITE® 2000
IMMULITE® 2000 XPi

IMMULITE ACTH - revidované hodnoty a rozmezi pro kontrolni modul

Dle nasich zaznamu jste obdrzeli nasledujici produkt:

Tabulka 1.
Produkt Katgilglgc;,ove Katalogové &islo (SMN) | Sarze
IMMULITE ACTH || \com 10385382 0018
kontrolni modul

Dobrovolné napravné opatreni

Spole€nost Siemens Healthcare Diagnostics potvrdila posun prdmérnych hodnot u kontroly
LACCM 3arze 0018 pfi pouZziti IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi soupravy ACTH (L2KAC2,
SMN 10381468) Sarze 240 a vysSi. V tabulce 2 jsou uvedeny revidované cilové hodnoty a
rozmezi (pg/ml) pro LACCM Sarze 0018.

Tabulka 2.Revidované cilové hodnoty a rozmezi (pg/ml) pro LACC10018 a

LACC20018
Predchozi Revidované
(8arze 240 a vySsSi)
Hladina Stf. hodnota StF. SD 2SD rozmezi
hodnota
LACC10018 25 27 2.2 23-31
LACC20018 336 356 21.4 313 - 399
Vysledky pacientl zUstavaji stejné.
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IMMULITE ACTH Control Module Revised Control Targets and Ranges

Zdravotni rizika

Pokud jsou vysledky kontrol v deklarovaném rozmezi, vysledky pacientu jsou akceptovatelné.
Toto opatfeni neni rizikem pro pacienta a revize predchozich vysledkd neni nutna.

Opatreni ze strany zakaznika

Prosim podivejte se na revidované kontrolni cilové hodnoty a rozsahy pro LACCM Sarzi 0018, které jsou
uvedeny vys pro metodu IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi ACTH (L2KAC?2) Sarze 240 a vyssi.

Dale prosim:
o Vyplnte pfiloZzenou navratku a zaslete zpét do 30 dnl
e Uschovejte tuto informaci ve VaSich zaznamech.

o Predejte tuto informaci vSem, kterych se tyka a ktefi pouzivaji kontrolu LACCM
Sarze 0018.

Pokud mate néjaké dotazy prosim obratte se na technickou podporu.

Omlouvame se za komplikace spojené s touto situaci. Siemens je zavazan poskytovat zakazniklim
produkty nejvyssi kvality. Dékujeme Vam za trpélivost a podporu.

Obchodni informace

IMMULITE je obchodni znackou spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics.
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SIEMENS

Navratka - potvrzeni obdrzeni informace 3016

Prosim, vyplrite tuto navratku. Spolecnost Siemens Healthcare Diagnostics GmbH musi
dokladovat, Ze jste obdrzeli toto bezpe¢nostni napravné opatreni!

IMMULITE ACTH - revidované hodnoty a rozmezi pro kontrolni modul

Tato navratka je potvrzenim, Ze jste obdrzeli bezpecnostni opatfeni 3016 vydané spole¢nosti Siemens
Healthcare Diagnostics tykajici IMMULITE ACTH — revize cilovych hodnot a rozmezi pro kontrolni modul
v Fijnu 2012. Prosim piectéte si kazdou otazku a odpovézte na ni. Navratku zaSlete zpét na faxove Cislo,
které je uvedeno nize.

Precetl(a) jsem a porozumél(a) jsem tomuto bezpenostnimu opatieni  Ano [ Ne []

Jméno osoby vypliujici navratku:

Titul:

Organizace: Cislo analyzatoru:
Ulice:

Mést: Stat: Telefon:

PROSIM POSLETE FAXEM ZPET NA &isLO: Fax +420 549 211 465
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