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IMMULITE Osteocalcin — kontrolni material LONCM ar  evize cilovych hodnot a
rozsah

Dle naSich zaznam jste obdrzeli nasledujici kontrolni material:

Tabulka 1.
Produkt Kataklggovy Katalogové ¢€islo Cislo 3arze
IMMULITE
Osteokalcin — LONCM 10385415 0022
kontrolni modul

Duavod dobrovolného napravného opat  feni

Spoleé¢nost Siemens Healthcare Diagnostics potvrdila zvySeni stfednich hodnot pro kontrolni
material LONCM Sarzi 0022 pfi pouZziti souprav IMMULTIE/IMMULITE 1000 Osteocalcin
(LKON1, SMN 10381396) Sarze 313 a vySSi. V tabulce 2 jsou uvedeny revidované stredni
hodnoty a rozsahy (ng/ml) pro kontrolni materidl LONCM lot 0022,

Tabulka 2. Revidované hodnoty /ng/ml pro LONC10022 a LONC2002 2

Predchozi Revidované
Hladina St . hodnota St F. hodnota SD 2SD rozsah
LONC10022 4.9 54 0.44 45-6.3
LONC20022 27 29 2.32 24 — 34

Vysledky pacientd z(istavaji stejné.
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IMMULITE Osteocalcin Control Module Revised Control Targets and Ranges

Zdravotni riziko

Pokud jsou vysledky kontrol v pfedepsaném rozmezi, reportované vysledky pacient( jsou
v poradku. Aktualizace cilovych hodnot kontrolniho materialu neni spojena s rizikem pro
pacienta a revize predchozich vysledkd neni nutna.

Opatieni

Prosim, pouZzijte revidované hodnoty a rozmezi pro kontrolu LONCM Sarzi 0022, které jsou uvedeny
v tabulce 2 pokud pouZivate soupravy IMMULITE/IMMULITE 1000 Osteocalcin (LKON1) Sarze 313 a
vySS§i.

Dale prosim:
+ Vyplite a zaSlete pfilozenou navratku do 30 dnu.
« Uschovejte tuto informaci ve VaSich zaznamech.
« Predeijte tuto informaci vSem, kterym jste mohli distribuovat LONCM SarZze 0022.

Pokud mate dalSi otazky, prosim, kontaktujte servisni a produktovou podporu Siemens.

Omlouvame se za zplsobené komplikace. Spole¢nost Siemens je zavazana poskytovat sluzby nejvyssi
kvality. Dékujeme Vam za VaSi trpélivost a podporu.

Obchodni zna ¢éka

IMMULITE je obchodni znacka firmy Siemens Healthcare Diagnostics.

Urgent Field Safety Notice # 1106 — September 2012 Page 2 of 3



SIEMENS

Siemens Healthcare Diagnostics  Inc.

511 Benedict Ave.
Tarrytown, NY 10591  www.siemens.com/diagnostics Page 3 of 3

© 2012 Siemens Healthcare Diagnostics All rights reserved. [Tracking Number]



