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Material pro kontrolu kvality RAPIDQC® Complete

Nespravné rozsahy hodnot pH u RAPIDQC® Complete Level 2, &. Sarze 362303

Dle naSich zaznam jste obdrZeli produkt RAPIDQC® Complete, Level 2, &. SarZze 362303.

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics potvrdila chybu v tabulce o¢ekavanych hodnot,
tykajici se rozsahu hodnot parametru pH na hladiné 2 u pfistroju pro méreni krevnich plyna

spolegnosti Siemens, jmenovité systémy RAPIDPoint® 400/405/500, fada RAPIDLab® 1200,
RAPIDLab 248/348/348EX, fada RAPIDLab 800 a RAPIDPoint 340/350.

Vysledné hodnoty pH u kontroly RAPIDQC komplete na hladiné 2, ¢.5arze 362303, vykazuji
posun k vy$sim hodnotam. Vyjimec¢né byly pozorovany vysledky mimo deklarovany horni limit.
Uvedené vysledné rozsahy hodnot pro vSechny ostatni analyty nejsou ovlivnény.

Opakované testovani vzorkd pacientd neni nutné.

Siemens Vas informuje o tomto dobrovolném napravném opatfeni pro kontrolni material
RAPIDQC na hladiné 2, €. SarZe 362303. Soucasti tohoto upozornéni jsou ustanovené spravné
rozsahy hodnot pH (v jednotkach pH a H") a odpovidajici ¢arové kody ke véem Siemens
analyzatoram krevnich plynud. Je nutné opétovné ruéné zadat opraveny vysledny rozsah hodnot
pH nebo pfeskenovat tyto ¢arové kody do analyzatoru krevnich plynd, aby nahradily v grafu
oCekavanych hodnot ty pavodni a uchovat toto upozornéni spolu s kontrolnim materialem.
Pokud pouzijete RAPIDComm® Data Management System, je tfeba upravit rozsah hodnot pH
pro tuto Sarzi s opravenymi hodnotami.

Nadale pouzivejte produkt RAPIDQC Complete, Level 2 s témito opravenymi hodnotami pH.
Uvedeny lot kontroly jiZ neni v prodeji. DalSi zasilky produktu RAPIDQC Complete, Level 2
budou mit nové Eislo Sarze.

Vyplite prosim pfiloZzenou navratku a odeslete na fax. €. +420 549 211 465, nebo na e-mail
b&hem 5 néasledujicich dni od obdrZeni tohoto upozornéni. Prosim pfedejte toto upozornéni
v8em, kterym jste tento produkt mohli distribuovat.

Pokud mate dalSi otazky, prosim kontaktujte svého mistniho obchodniho zastupce nebo
aplika¢niho specialistu.

Omlouvame se za nepfijemnosti zpasobené touto situaci a dékujeme Vam za vasi shovivavost
a podporu.

Siemens Healthcare Diagnostics
511 Benedict Ave.

Tarrytown, NY 10591-5097
www.siemens.com/diagnostics

RAPIDQC, RAPIDComm, RAPIDPoint a RAPIDLab jsou ochranné znamky spolec¢nosti Siemens
Healthcare Diagnostics.
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Nespravné rozsahy hodnot pH u RAPIDQC® Complete Level 2, &. SarZze 362303

NAVRATKA BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI POC 14-012
Nespravné rozsahy hodnot pH u RAPIDQC Complete Level 2, €. SarZze 362303

Tato navratka je potvrzenim o obdrzeni bezpeénostniho upozornéni 31589 spole¢nosti Siemens
Healthcare Diagnostics z ¢ervna 2014, tykajici se nespravného rozsahu hodnot pH u RAPIDQC
Complete Level 2 Control, €. Sarze 362303. Prosim, prectéte si tento dotaznik a zatrhnéte pfislusnou
odpovéd. Vyplnénou navratku zaSlete spole€nosti Siemens Healthcare Diagnostics na faxové cislo
uvedené ve spodni Casti této stranky, nebo na email: tereza.kovacikova@siemens.com.

Precetl (a) jsem si a rozumim pokynim v tomto upozornéni. Ano L] Ne []

Jméno osoby, kterd vyplnila tuto navratku:

Titul:

Instituce: Sériové islo pfistroje:
Ulice:

Mésto: Stat:

Tel. &islo: Zemé:

Prosim odfaxujte tento vyplnény formular na fax. ¢islo +420 549 211 465. Pokud mate jakékoliv dotazy,
prosim kontaktujte svého obchodniho zéstupce spole€nosti Siemens.
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