Bio-Rad Diagnostics Group

Laboratories, Inc. 4000 Alfred Nobel Dr.
Hercules, CA 94547-1803
Telephone: 510 724-7000
Fax: 510 741-3954

NALEHAVE: OPRAVA ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU
27. bfezna 2014
Vazieny zakazniku,

dovolte ndm, abychom Vas informovali o opravé pfistroje na testovani hemoglobinu D-10
Hemoglobin Testing System (katalogové Cislo 220-0220).

Dozvédéli jsme se o tom, Ze ve vzacnych pripadech mizZe software pristroje D-10 generovat jeden
vysledek navic duplikaci vysledku z predchoziho vzorku a identifikaéniho cisla vzorku/cisla injekce
z dalSiho vzorku.

Duplikat je snadno odhalitelny, pokud tfidite Denni souhrn podle cisla injekce a hledate zdvojeni
téhoz identifikaéniho ¢isla vzorku. Doporucujeme vam peclivé prohlizet Denni souhrn a/nebo
vytisténé chromatogramy a hledat zdvojena Cisla injekci nebo identifikacni ¢isla vzork(. Takové
zdvojeni by mohlo potencidlné vést k nesrovnalostem ve vysledcich vzork(, coz by nemélo byt
vykazovano. Pokud dojde ke zdvojeni, provedte, prosim, opakovany test na zdvojeném vzorku; v nize
uvedeném pfikladu bude tfeba opakované testovat vzorek s identifikacnim cislem 8403107212.
Ackoli se jedna o velmi vzacny ukaz, firma Bio-Rad chce, abyste o této moznosti védéli.

| Cislo injekce | Identifikaéni gislo vzorku | Alc |

14/12-03 8403122712 8.1

8 «<-- dalsi vysledek

6.1 <-- zdvojeny nesrovnaly vysledek
12/12-03 8403102012 6.1 «<-- predchozi vysledek
11/12-03 8403096812 10.2

Velmi ocerfiujeme Vasi trpélivost po dobu naseho aktivniho Setfeni téchto zdkaznickych zprav a
pfipravy trvalého feseni. Po dokonceni dikladného Setfeni zvefejni Laboratore Bio-Rad zpravu

s trvalym fesenim. Mate-li jakékoli otazky nebo potfebujete-li pomoci s tiskem a prohlizenim Denniho
souhrnu, obratte se, prosim, na svou mistni pobocku Bio-Rad.

Se srdec¢nym pozdravem,

Bio-Rad CSD, Odbor regulacnich zdleZitosti
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Bio-Rad Diagnostics Group

Laboratories, Inc. 4000 Alfred Nobel Dr.
Hercules, CA 94547-1803
Telephone: 510 724-7000
Fax: 510 741-3954

FORMULAR PRO ODPOVED ZAKAZNIKA NA OPRAVU ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

D-10 Hemoglobin Testing System (katalogové cislo 220-0220)

o Precetl/-a jsem si pokyny tykajici se opravy zdravotnického prostfedku, poskytnuté v dopisu o
opravé zdravotnického prostfedku, ktery mi byl zaslan v roce 2014, a témto pokynlim jsem

porozumél/-a.

Podpis:

Datum:

Zaskrtnéte, prosim, pfislusené poli¢ko/-a popisujici typ Vaseho podniku:

o Nemocnice/lékarské zafizeni
O Lékarska laboratof
o Jiny:

Jméno:

Titul:

Telefonni Cislo:

Nazev firmy:

Adresa:

Mésto/Stat:

Vyplnény odpovédni formular, prosim, odfaxujte nebo zaslete e-mailem své mistni pobocce Bio-Rad
nebo distributorovi.
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