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Bezpe €énostni upozorn éni:

IMMULITE® 2000 / IMMULITE® 2000 XPi / IMMULITE® 2500
Rapid TSH - neplatna kalibrace (adjustace)

Vazeni zakaznici,

Dle naSich zadznamu jste obdrzeli jednu z nasledujicich Sarzi souprav:
«  IMMULITE® 2000/IMMULITE 2000 XPi Rapid TSH (L2KRT2/6), 3arze 308 nebo 309
e IMMULITE 2500 Rapid TSH (L5KRT2/6), Sarze 206 nebo 207.

Duavody dobrovolného napravného opat  feni

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics zaznamenala snizeni zableskl (cps) u vySe uvedenych Sarzi.
Tento pokles m(ze vést ke kalibraci s hodnotou ,slope” (sklonu kfivky) vySsi nez 1,8 jesté pred vyprSenim data
exspirace. V tabulce 1 a 2 jsou uvedeny revidované exspirace pro vyse uvedené Sarze souprav.

Od Sarze 311 u souprav L2KRT2/6 a od SarZe 209 u souprav L5KRT2/6 je jiz exspirace v poradku.

Rizika

Pokud je sklon (slope) kalibrace zvySen a vysledky kontrol jsou v rdmci doporu¢eného rozmezi, tak jsou
vysledky pacientl akceptovatelné. Vysledky pacientd nejsou ohrozeny a revize pfedchozich vysledkd neni
nutna.
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Napravné opat feni
Pokud souprava prekroci datum exspirace uvedené v tabulce, soupravu zlikvidujte.

PouZzijte informace v tabulce 1 a 2 pro zjiSténi novych Gdaji o datu exspirace soupravy.

Tabulka 1: IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi (L2KRT2/ 6) — datum exspirace

Souprava a Sarze Exspirace uvedena na obalu Revido vané exspirace
L2KRT2/6 308 10/31/2012 Zlikvidujte okamzité
L2KRT2/6 309 12/31/2012 8/23/2012

Tabulka 2: IMMULITE 2500 (L5KRT2/6) — datum exspira ce

Souprava a Sarze Exspirace uvedena na obalu Revidov  ané exspirace
L5KRT2/6 206 10/31/2012 Zlikvidujte okamzité
L5KRT2/6 207 12/31/2012 Zlikvidujte okamzité

Dale u téchto Sarzi:
»  Zkontrolujte zasoby reagencii, zda VaSe laborator potfebujete néjaké nahrady

» Vyplnte pfilozeny formular, kde je i pozadavek na pocet souprav k nahradé, které Vam budou
poskytnuty zdarma

» Uschoveijte tuto informaci ve Vasich laboratornich zaznamech.
» Predejte tuto informaci vSem, kterych se to tyka.

I
Pokud mate dalsi otazky, kontaktujte Vasi technickou podporu.

Omlouvame za komplikace spojené s touto situaci. Spole¢nost Siemens se snazi o co nejvyssi kvalitu naSich
produktd.

Dékujeme Vam za VasSi trpélivost a podporu.

S pozdravem,

Siemens s.r.o.

Divize H DX
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