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Bezpe nostní nápravné opat ení v terénu (FSCA CHC 13-04) 
 

Biochemické analyzátory ADVIA 

Oprava hodnot u kalibrátoru Liquid Specific Protein Calibrator, šarže # 244560 
 

vod bezpe nostního upozorn ní 

Siemens Healthcare Diagnostics provádí korekci hodnot u kalibrátoru  Liquid Specific Protein (LSP) 
Calibrator, šarže # 244560 na biochemických analyzátorech ADVIA® 1200, 1650, 1800 a 2400. 
Specifické systémové hodnoty (SSV) pro metodu Rheumatoid Factor (RF) byly u této šarže opraveny. 
Siemens stanovil, že práv  p id lené SSV hodnoty pro Rheumatoid Factor zmín né šarže, mohou 
zp sobit zm nu hodnot kontroly kvality v pr ru o -15% a zm nu hodnot u vzork . Toto 
bezpe nostní nápravné opat ení pro terén udává opravené hodnoty SSV pro metodu RF v kalibrátoru 
LSP šarže # 244560. 

 
Dle našich záznam  jste mohli obdržet následující produkt: 

Tabulka 1: Dot ený kalibrátor 

Kalibrátor 
Siemens 

materiálové 
íslo (SMN) 

Siemens 
katalogové 

íslo (REF) 
íslo sou ásti Šarže 

Datum 
expirace 

Siemens LSP 
kalibrátor 

10311929 07711199 B03-4845-01 244560 2014-05-28 

 
Zdravotní riziko 

Pr rná zm na -15% u výsledk  pacient  neovlivní klinický význam metody RF. Obsah tohoto dopisu 
by m l být projednán s vaším léka ským garantem. 
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Opat ení ze strany zákazníka: 

Použijte opravené SSV hodnoty pro RF v LPS kalibrátoru šarže # 244560 uvedené v Tabulce 2.  

Tabulka 2.: Opravené specifické systémové hodnoty (SSVs) pro Rheumatoid Factor 
v kalibrátoru Siemens Liquid Specific Protein, šarže # 244560 (datum expirace 
2014-05-28) 

Šarže 
lahvi ek 

Sou asné SSV, Rheumatoid 
Factor 

(B žné a SI jednotky) 

Opravené SSV, Rheumatoid 
Factor (B žné a SI jednotky) 

110IT (LSP1) 0 IU/mL 0 IU/mL 

111IT (LSP2) 10.69 IU/mL 14.95 IU/mL 

112IT (LSP3) 21.28 IU/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 

 

Prosím, uschovejte tento dopis ve svých laboratorních záznamech a p edejte jej t m, kte í mohli tento 
výrobek obdržet.  

Omlouváme se za nep íjemnosti, které tato situace zp sobila. Pokud máte další otázky, kontaktujte 
nás.  

 
ADVIA je ochrannou známkou Siemens Healthcare Diagnostics. 
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