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Siemens, s.r.o. – Siemensova 1, 155 00  Praha 13  Jméno RNDr. Blanka Chmelíková 
 
 

Sektor  Healthcare  
Divize 
Oddělení 

Diagnostics 
 

 
Telefon 

 
+420 23303 2070 

Fax +420 549 211 465 
Mobil  
E-mail blanka.chmelikova@siemens.com 
  
Váš dopis 
Naše značka 
Datum 

 
 
18. 7. 2012 
 

  
  

 
Bezpečnostní upozorn ění: 
 
IMMULITE® / IMMULITE® 1000  
TSH 3.generace – neplatná kalibrace (adjustace)  

Vážení zákazníci, 

Dle našich záznamů jste obdrželi jednu z následujících šarží soupravy: 

• IMMULITE®/IMMULITE 1000 3. generace TSH (LKTS1/5) šarže 428, 431, 432. 

 

 
Důvody dobrovolného nápravného opat ření 

Společnost Siemens Healthcare Diagnostics zaznamenala snížení záblesků (cps) u výše uvedených šarží. 
Tento pokles může vést ke kalibraci s hodnotou „slope“ (sklonu křivky) vyšší než 1,8 ještě před vypršením data 
exspirace. 

Pokračujeme v zjišťování příčin tohoto poklesu záblesků a pracujeme na nápravě. 

 
Rizika  

Pokud je skon (slope) kalibrace zvýšen a výsledky kontrol jsou v rámci doporučeného rozmezí, tak jsou 
výsledky pacientů akceptovatelné. Výsledky pacientů nejsou ohroženy a revize předchozích výsledků není 
nutná. 

 
Nápravné opat ření  

U těchto souprav: 

• Zastavte jejich používání a zlikvidujte je. 

• Vyplňte přiložený formulář a požádejte o náhrady zdarma za zlikvidované soupravy. 

• Uschovejte tuto informaci ve Vašich laboratorních záznamech.  

• Předejte tuto informaci všem, kterých se to týká.  
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Pokud máte další otázky, kontaktujte Vaši technickou podporu. 

Omlouváme za komplikace spojené s touto situací. Společnost Siemens se snaží o co nejvyšší kvalitu našich 
produktů. 

Děkujeme Vám za Vaši trpělivost a podporu.  

 
 
S pozdravem, 
 
 
 
Siemens s.r.o. 
Divize H DX 
  


