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Naléhavé bezpečností oznámení 

 

 
 

 

Vážený uživateli analyzátorů AIA, 

 

společnost Tosoh nás informovala o možnosti dobrovolného stažení výše zmíněných 

produktů. Tento dopis je určen Všem uživatelům výše zmiňovaných sad kalibrátorů AIA – PACK Tg 

Ab CALIBRATOR SET. 

 

Důvody stažení: 

 

Bylo zjištěno, že některá balení Výše zmíněných šarží kalibrátorů AIA – PACK Tg Ab 

CALIBRATOR SET mohou zapříčiňovat „DO“ (Detector Over Range) upozornění u kalibrátoru, 

pokud je použit pro kalibraci TgAb v kobinace s AIA-PACKTgAb šaržemi 41-49. 

Pokud jsou výsledky označeny upozorněním „Detector Over Range“ nelze (systém neumožňuje) 

akceptovat kalibraci. 

Doposud naše společnost Tosoh Europe N. V. nezaznamenala žádná upozornění od uživatelů 

vztahující se k této záležitosti. 
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Doporučený postup: 

 

Všechna postižená balení (vykazující hlášku DO při kalibraci) AIA – PACK Tg Ab CALIBRATOR 

SET by měla být zlikvidována a budou nahrazena zdarma (FOC) od společnosti Tosoh – na  

vyžádání. 

 

Hodnocení rizik: 

 

Jakmile se při kalibraci objeví upozornění „DO“ pro kalibraci; kalibrace bude nekompletní a systém 

kalibraci neakceptuje, což může způsobit nemožnost měření u výše uvedených šarží. Lze tedy říct, že 

nelze naměřit nesprávný výsledek a není zde žádné riziko pro zdraví pacientů (diagnostika nebo 

léčba). 

 

Pro zajištění sledovanosti tohoto bezpečnostního opatření, prosíme vyplňte přiložená FAX RETURN 

SHEET a zašlete jej našemu QA/RA oddělení do 13.8.2012. 

 

Prosím zajistěte rozšíření tohoto sdělení ke všem dotčeným uživatelům ve Vaší organizaci a jakékoliv 

další organizaci, kam se potencionálně postižené produkty mohly dostat. Bezpečnostní opatření bylo 

oznámeno všem dotčeným nadřízeným orgánům. 

 

 

Velmi se omlouváme za způsobené nepříjemnosti. 

 

Děkujeme Vám za pochopení a spolupráci a rádi bychom Vám poděkovali za loajalitu k naší 

společnosti. 

 

Neváhejte prosím kontaktovat Vašeho distributora  pokud budete mít jakékoliv dotazy týkající se 

obsahu tohoto bezpečnostního opatření. 

 

S úctou 

 

 

 

Luc Goyens 

Quality Assurance Manager EMEA 

Tosoh Europe NV. 

 

 


