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Bezpe nostní nápravné opat ení  

Dimension® IRON Calibrator (DC85) 
Nízký sklon (Slope) p i kalibraci u n kolika šarží 

 
Dle našich záznam  používáte ve Vaší laborato i níže specifikovaný kalibrátor: 

Produkt Objednací íslo Obj. íslo - int. 
Siemens (SMN) 

Šarže/expirace 

IRON Calibrator DC85 10445010 2DN060/ 10-01-2013 
2FN063/ 12-01-2013 
2GN068/ 01-01-2014 
2JN074/  03-01-2014 

 
vod tohoto nápravného opat ení 

Spole nost Siemens Healthcare Diagnostics obdržela n kolik stížností zákazník , že p i kalibraci 
železa vyšel výsledek sklonu (m) kalibra ní k ivky mimo požadované hodnoty (0.97 -1.03). Tento problém se 
vyskytl u zákazník  p i použití šarží kalibrátor  pro kalibraci železa (IRON calibrator) šarží 2DN060 a 2FN063. 
U šarží 2GN068 a 2JN074 se tento problém m že vyskytnout rovn ž, nicmén  zatím nebyl zaznamenán. 

Interní studie provád né spole ností potvrdily tento problém zatím jen n kterých u kalibrátor  šarže 
2DN060. Stížnosti se týkaly výsledných hodnot nižších než 0.97 (dolní limit akceptovatelných hodnot). Výsledky 
kalibra ní k ivky mimo definované rozsahy uvedené v návodu k obsluze by nem ly být akceptovány. Výše 
zmín ný problém se vyskytl p ibližn  u 2% zákazník , k nimž byla tato šarže dodána. Vzhledem k dob  
dodávek byly do tohoto nápravného opat ení zahrnuty rovn ž šarže 2FN063, 2GN068 a 2JN074, p estože 
interní studie tento problém neprokázala. 

Pokud jsou lahvi ky s kalibrátory v po ádku, jsou výsledky kalibrací i m ení kontroly kvality 
v požadovaných limitech. Tento problém nebyl zaznamenán u metody pro m ení železa na analyzátorech 
Dimension Vista®. 
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Zdravotní riziko 
Není žádné zdravotní riziko. U postižených produkt  vyjde kalibrace mimo požadovaná rozmezí 

definovaná v návodu k obsluze. Tato kalibrace by nem la být obsluhou akceptována a pacientské výsledky 
vydávány. 

 
Doporu ená opat ení 

Pokud zaznamenáte, nebo jste již zaznamenal/a/ výše zmín ný problém u Vás v laborato i, kontaktujte 
prosím naši hotline nebo Vašeho regionálního zástupce. 
  
Vypl te prosím p iložený formulá  a zašlete na faxové íslo v n m uvedené.  

Uchovejte prosím tento dopis ve Vašich laboratorních záznamech do doby exspirace uvedených šarží v roce 
2013. Dejte prosím obsah tohoto dopisu na v domí všem, kterých by se to mohlo týkat. 
 
Omlouváme se Vám za zp sobené nep íjemnosti. Velmi si vážíme Vaší podpory a v íme, že nám i nadále 
zachováte p íze . 
 

Dimension ® and Dimension Vista® jsou ochranné známky spole nosti Siemens Healthcare 
Diagnostics. 
 
S pozdravem, 
 
Siemens s.r.o. 
Divize H DX 
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