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Nizka vytéznost pfi kalibraci Mg

Dle naSich zdznam jste obdrzeli nasledujici produkt:

Produkt Katalogové SMN é&islo Sarze
¢islo
CHEM 1 CAL KC110 10445169 3GMO081

Ddvod napravného opatieni

Spole€nost Siemens Healthcare Diagnostics obdrZela stiznosti na nizkou vytéZznost kontroly kvality
hofgiku (Mg) a vzork( pacienta pfi kalibraci Mg s Dimension Vista® CHEM 1 CAL, $arze 3GMO081.
ProSetfenim Siemens potvrdil, Ze kvalita kontroly a vzorky pacient( vykazuji nizkou vytéZznost Mg pfi 0.25
mg/dL [0.10 mmol/L] v celém rozsahu testu pfi kalibraci s 3GMO08L1.

Zdravotni riziko

Zkresleni hodnot -0.25 mg/dL [0.10 mmol/L] v hladinach Mg v rozmezi 1-8 mg/dL [0.41 az 3.29 mmol/L]
by nemél mit dopad na ucinnost testovani hof¢iku. Siemens nedoporucuje pfehodnoceni pfedchozich
testd nebo jejich zopakovani. Siemens doporucuje zkonzultovani tohoto dopisu s vasim |ékafskym
garantem.

Opatreni ze strany zakaznika

Lhita CHEM 1 CAL Sarze 3GMO081 vyprSela dne 01.07.2014; nicméné pokud stale vyuzivéate kalibraci Mg
s touto Sarzi, méli byste bezodkladné kalibrovat Mg s nahradni Sarzi kalibratoru CHEM 1 CAL.

Uschovejte tento dopis ve svych laboratornich zadznamech a predejte jej vSem, ktefi mohli tento produkt
obdrzet.

Omlouvame se za nepfijemnosti zpusobené touto situaci. Pokud méate jakékoliv dotazy, prosim
kontaktujte mistni zdkaznické centrum nebo obchodniho zastupce spole€nosti Siemens.
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KONTROLA PRIJETi BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI VC 14-06

Dimension Vista® CHEM1 CAL (KC110) - nizka vytéznost pfi kalibraci Mg

Tato navratka slouZi jako potvrzeni o obdrZzeni Siemens Healthcare Diagnostics
bezpecnostniho upozornéni ze srpna 2014, tykajici se Dimension Vista® CHEM 1 CAL (KC110):
Nizka vytéznost pfi kalibraci Mg. Prosim prectéte si otdzku a zaznacte pfisluSnou odpovéd.
Vyplnénou navratku zaSlete na faxové €islo uvedené ve spodni ¢asti této stranky nebo na email
tereza.kovacikova@siemens.com

1. Precetl(a) jsem si a porozumél(a) jsem pokyndm v tomto Ano [ Ne []
upozornéni.

Jméno osoby, ktera vyplnila tuto navratku:

Titul:

Sériove islo
Instituce: pFistroje:
Ulice:
Mésto: Stat:  Telefon:

Prosim odfaxujte tuto vyplnénou navratku na Cislo +420 549 211 465.
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