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Oprava hodnot u kalibratoru Liquid Specific Protein Calibrator, Sarze # 244560

Dlvod bezpecénostnino upozornéni

Siemens Healthcare Diagnostics provadi korekci hodnot u kalibratoru Liquid Specific Protein (LSP)
Calibrator, Sarze # 244560 na biochemickych analyzatorech ADVIA® 1200, 1650, 1800 a 2400.
Specifické systémové hodnoty (SSV) pro metodu Rheumatoid Factor (RF) byly u této SarZe opraveny.
Siemens stanovil, Ze pravé pridélené SSV hodnoty pro Rheumatoid Factor zminéné SarZze, mohou
zpusobit zménu hodnot kontroly kvality v priiméru o -15% a zménu hodnot u vzorkd. Toto
bezpecnostni ndpravné opatreni pro terén udava opravené hodnoty SSV pro metodu RF v kalibratoru

LSP Sarze # 244560.

Dle nasich zaznamu jste mohli obdrzet nasledujici produkt:

Tabulka 1: Dot€eny kalibrator

Siemens Siemens . Datum
Kalibrator materidlové  katalogové Cislo soucasti Sarze expirace
gislo (SMN)  &islo (REF) P
Siemens LSP 10311929 07711199 B03-4845-01 244560 2014-05-28
kalibrator

Zdravotni riziko

Primérna zména -15% u vysledkd pacientt neovlivni klinicky vyznam metody RF. Obsah tohoto dopisu

by mél byt projednan s vasim Iékarskym garantem.
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PouZijte opravené SSV hodnoty pro RF v LPS kalibratoru Sarze # 244560 uvedené v Tabulce 2.

Tabulka 2.: Opravené specifické systémové hodnoty (SSVs) pro Rheumatoid Factor
v kalibratoru Siemens Liquid Specific Protein, Sarze # 244560 (datum expirace

2014-05-28)
Sarze Soucasné SSV, Rheumatoid Opravené SSV, Rheumatoid
lahvicek Factor Factor (Bézné a Sl jednotky)
(Bézné a Sl jednotky)
110IT (LSP1) 0 IU/mL 0 IU/mL
11117 (LSP2) 10.69 IU/mL 14.95 IU/mL
112IT (LSP3) 21.28 lU/mL 25.68 IU/mL
113IT (LSP4) 42.87 IU/mL 50.15 IU/mL
114IT (LSP5) 68.46 IU/mL 76.18 IU/mL
115IT (LSP6) 105.96 IU/mL 117.62 IU/mL

Prosim, uschovejte tento dopis ve svych laboratornich zaznamech a predejte jej tém, ktefi mohli tento

vyrobek obdrzet.

Omlouvame se za nepfijemnosti, které tato situace zpUsobila. Pokud mate dalsi otazky, kontaktujte

nas.

ADVIA je ochrannou zndmkou Siemens Healthcare Diagnostics.
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