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PSA 3. generace — neluspésné kalibrace

Davody bezpeénostniho opatreni

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics potvrdila stiznosti zakaznikd tykajici se neuspésné
kalibrace soupravy IMMULITE®/IMMULITE® 1000 Third Generation (3. generace) PSA (LKUP1)
Sarze 320 a 321. Nékteré soupravy mohou obsahovat lahvicky vadného kalibratoru (LUPL/H)
Sarze 0126, coZ mlze vést k neluspésné kalibraci nebo vysledkdm kontrol mimo stanovena
rozmezi. Pokud je kalibrace Uspé&snéa a vysledky kontrol v stanovenych mezich souprava muze
byt dale pouzivana.

Dle naSich zaznamu jste obdrZeli nebo jste mohli obdrZet nasledujici produkt:

Tabulka 1.

Souprava K6d Pf,atalogove gbjednavkove Sarse
¢islo ¢islo

IMMULITE/IMMULITE 1000

3. generace PSA sPS | LKUP1 10380956 320, 321

Pric¢ina se hleda.
Zdravotni rizika

Pokud je kalibrace neuspésna a vysledky kontroly mimo stanovena rozmezi, vysledky pacientu
nejsou vydany. Nehrozi zadné zdravotni riziko pro pacienta a revize pfedchozich vysledkd neni
nutna.

Opatreni ze strany zakaznika

Pokud je kalibrace v pofadku a kontroly v ramci stanoveného rozmezi, muZete soupravu dale
pouZivat.

Pokud je kalibrace netspéSna soupravu dale nepouzivejte, zlikvidujte ji a kontaktujte nés.
PoZadujte ndhradu vadného baleni.

Dale prosim:
o Vyplite a zaSlete zpét navratku.
e Uschovejte tento dopis ve VaSich laboratornich zaznamech.

o Predejte tuto informaci vSem, kterych se tyka.
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PSA 3. generace — neuspésna kalibrace

Omlouvame se za komplikace. Pokud méte dalsi otdzky, prosim kontaktujte nés.

IMMULITE je obchodni zna¢ka spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics.
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PSA 3. generace — neuspésna kalibrace

Potvrzeni prijeti bezpeénostniho opatfeni FSCA IMC 13-20
Fax +420 549 211 465

PSA 3. generace — nelspésna kalibrace

Tato navratka slouZi k potvrzeni pfijeti pfiloZzeného bezpecnostniho upozornéni spole€nosti Siemens
Healthcare Diagnostics #1109 (FSCA IMC 13-20) ze srpna 2013 tykajici se soupravy
IMMULITE/IMMULITE 1000 3. generace PSA a nelspésné kalibrace. Prosim, pfectéte si kazdou otazku
a doplnte odpovéd. Prosim, vyplite tento formular a poSlete jej zpét faxem na vySe uvedené Cislo nebo
mailem na tereza.kovacikova@siemens.com.

1. Precetl(a) jsem a porozumél(a) informacim uvedenym v tomto Ano [ ] Ne []
bezpecnostnim opatfeni.

2. Maélijste néktery z uvedenych produktt? (Prosim, zkontrolujte Ano [ ] Ne [ ]
jesté zasoby.)

Pokud ano, vyplrite tabulku nize.

Jméno osoby vyplfujici formular:

Produkt Zlikvidované Pozadované
Katalogové Cislo/Sarze mnozstvi mnozZstvi ndhrad

LKUP1 /10380956 / 320

LKUP1 /10380956 / 321

Titul:
Titul: Cislo analyzatoru:

Ulice:

Mésto: Stat: Telefon:

Prosim, vyplrite tento formular a poslete jej zpét faxem na vySe uvedené ¢islo nebo mailem na
tereza.kovacikova@siemens.com. Odeslanim tohoto formuléfe potvrzujete precteni a pochopeni obsahu

piiloZenéha upozarnéni a paturzujete, Ze jste jednali v jeho souladu.
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