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Bezpe €énostni ndpravné opat Feni:
IMMULITE® IMMULITE® 1000 IMMULITE® 2000 IMMULITE® 2 000 XPi
IMMULITE IGF-I revize cilovych hodnot a rozmezi pro  kontrolni modul

Dle naSich zaznamu jste obdrzeli nasledujici produkt:

Tabulka 1.
Produkt Katgli(;?()ove Katalogové ¢islo (SMN) Sarze
025L
IMMULITE IGF-l LGCOCM 10385387 0025
kontrolni modul 0026

Duvody dobrovolného napravného opat  feni

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics potvrdila negativni bias proti stfedni hodnoté u kontroly
LGCOCM 8arze 0026 hladiny 2 u souprav IMMULITE/ IMMULITE 1000 (LKGF1, SMN 10381403)
Sarze 322 a vyssi.

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics také potvrdila zvySeni stfedni hodnoty u kontroly
LGCOCM Sarze 0025, 025L a 0026 u souprav IMMULTIE2000/ IMMULITE 2000 XPi IGF-I (L2KGF2,
SMN 10381448) Sarze 486 a 487.

V tabulce 2 jsou uvedeny pro IMMULTIE/ IMMULITE 1000 — revidované stfedni hodnoty a rozmezi
(ng/ml) pro LGCOCM Sarze 0026 pouze hladina 2.

Tabulka 2. IMMULITE/IMMULITE 1000 revidované st fedni hodnoty a rozmezi (ng/ml)
pro LGCOCM 8arzi 0026 hladinu 2

— Revidovana pro LKGF1
redcnozi
Sarze 322 a vyssi
Hladina St f. hodnota hogrgzty SD roiri[e)zi
LGCOC20026 252 237 23.7 190 — 284
Hodnoty pacientd zUstavaji stejné.
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V tabulce 3 jsou uvedeny pro IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi revidované stfedni hodnoty a
rozmezi (ng/ml) pro LGCOCM SarzZe 0025, 025L a 0026. Hodnoty kontrol jsou stejné pro kontrolu
LGCOCM Sarze 0025 a 025L.

Tabulka 3. IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi revidova né stfedni hodnoty a rozmezi
(ng/ml) pro LGCOCM Sarze 0025, 025L, a 0026

Beze zmény pro L2KGF2 Revidované pro L2KGF2
Sarze 482-485, 488 a vySSi SarZe 486 a 487
Hladina hogrggta > 25D rozmez! hosdt‘]zta Sb roiri[e)zi
LGCOC10025 51 5.1 41 — 46 68 6.8 54 — 82
LGCOC20025 198 19.8 158 — 238 231 23.1 185 - 277
LGCOC10026 58 5.8 46 - 70 70 7.0 56 — 84
LGCOC20026 196 19.6 157 — 235 236 23.6 189 — 283

Hodnoty pacient( zUstavaji stejné.

Revize hodnot je omezena na IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi IGF-I (L2KGF2) SarZe 486 a
487. Puvodni stfedni hodnoty a rozmezi jsou platné pro IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi IGF-I
(L2KGF2) Sarze 488 a vyssi.

Zdravotni rizika

Pokud jsou vysledky kontrol v deklarovaném rozmezi, vysledky pacient(l jsou akceptovatelné. Uprava
kontrolnich hodnot nepfedstavuje riziko pro pacienta a revize pfedchozich vysledkd neni nutna.
Opatreni ze strany zakaznika

Prosim, pouZijte revidované kontrolni hodnoty a rozmezi pro LGCOCM 3arzi 0026
hladinu 2 jak je uvedeno vySe, pokud pouZzivate soupravu IMMULITE/IMMULITE 1000 IGF-I (LKGF1)
Sarzi 322 a vyssi.

Prosim, pouzijte revidované kontrolni hodnoty a rozmezi pro LGCOCM SarZze 0025, 025L a 0026 jak
je uvedeno vyse, pokud pouZzivate soupravu IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi IGF-I (L2KGF2)
Sarze 486 a 487.
Dale prosim:

+ Vyplnte pfilozenou navratku a zaSlete zpét do 30 dnu.

« Uschovejte tuto informaci ve VaSich zaznamech.

» Predejte tuto informaci vdem, kterych se tyka.

Pokud mate dalSi otazky, obratte se na technickou podporu.

Omlouvame se za zpusobené komplikace, které jsou spojeny s touto situaci. Spole¢nost Siemens je
zavazana poskytovat produkty nejvyssi kvality. Dékujeme Vam za trpélivost a podporu.

Obchodni informace

IMMULITE je obchodni zna ¢€ka firmy Siemens Healthcare Diagnostics.

S pozdravem

Siemens s.r.0.
Divize H DX

Iv?NDr. Blanka Chmelikova
Reditelka divize H DX
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