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Dle naSich zdznam pouZivéte ve Vasi laboratofi niZe specifikovany kalibrator:

Produkt Objednaci €islo

Obj. €islo - int.
Siemens (SMN)

Sarze/expirace

IRON Calibrator DC85 10445010

2DNO060/ 10-01-2013
2FNO063/ 12-01-2013
2GNO068/ 01-01-2014
2JNO074/ 03-01-2014

Duavod tohoto napravného opatireni

Spole€nost Siemens Healthcare Diagnostics obdrZela nékolik stiznosti zakazniku, Ze pfi kalibraci
Zeleza vySel vysledek sklonu (m) kalibra¢ni kfivky mimo poZzadované hodnoty (0.97 -1.03). Tento problém se
vyskytl u zdkaznikl pfi pouZziti SarzZi kalibratord pro kalibraci Zeleza (IRON calibrator) Sarzi 2DN060 a 2FN063.
U Sarzi 2GN068 a 2IN074 se tento problém mudzZe vyskytnout rovnéz, nicméné zatim nebyl zaznamenan.

Interni studie provadéné spolecnosti potvrdily tento problém zatim jen nékterych u kalibrator( Sarze
2DNO060. Stiznosti se tykaly vyslednych hodnot nizSich nez 0.97 (dolni limit akceptovatelnych hodnot). Vysledky
kalibraéni kfivky mimo definované rozsahy uvedené v ndvodu k obsluze by nemély byt akceptovany. Vyse
zminény problém se vyskytl pfiblizné u 2% zékazniku, k nimz byla tato Sarze dodana. Vzhledem k dobé
dodavek byly do tohoto napravného opatfeni zahrnuty rovnéz Sarze 2FN063, 2GN068 a 2JN074, prestoze

interni studie tento problém neprokézala.

Pokud jsou lahvicky s kalibratory v poradku, jsou vysledky kalibraci i méfeni kontroly kvality
v pozadovanych limitech. Tento problém nebyl zaznamenan u metody pro méreni Zeleza na analyzatorech

Dimension Vista®.
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Zdravotni riziko

Neni Zadné zdravotni riziko. U postizenych produkti vyjde kalibrace mimo poZzadovana rozmezi
definovana v ndvodu k obsluze. Tato kalibrace by neméla byt obsluhou akceptovana a pacientské vysledky

vydavany.

Doporuéena opatieni
Pokud zaznamenéte, nebo jste jiz zaznamenal/a/ vySe zminény problém u Vés v laboratofi, kontaktujte
prosim nasi hotline nebo VaSeho regionalniho zastupce.

Vyplite prosim pfiloZeny formular a zaSlete na faxové ¢islo v ném uvedené.

Uchovejte prosim tento dopis ve VaSich laboratornich zdznamech do doby exspirace uvedenych Sarzi v roce
2013. Dejte prosim obsah tohoto dopisu na védomi vSem, kterych by se to mohlo tykat.

Omlouvame se Vam za zpUsobené nepfijemnosti. Velmi si vazime VaSi podpory a véfime, Ze ndm i nadale
zachovate pfizen.

Dimension ® and Dimension Vista® jsou ochranné znamky spoleénosti Siemens Healthcare
Diagnostics.
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