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 Naléhavé bezpe nostní 
upozorn ní pro terén 

FSCA IMC 13-20 
1109 

srpen 2013 
IMMULITE® /IMMULITE® 1000 
 
PSA 3. generace – neúsp šná kalibrace  

vody bezpe nostního opat ení 

Spole nost Siemens Healthcare Diagnostics potvrdila stížnosti zákazník  týkající se neúsp šné 
kalibrace soupravy IMMULITE®/IMMULITE® 1000 Third Generation (3. generace) PSA (LKUP1) 
šarže 320 a 321. N které soupravy mohou obsahovat lahvi ky vadného kalibrátoru (LUPL/H) 
šarže 0126, což m že vést k neúsp šné kalibraci nebo výsledk m kontrol mimo stanovená 
rozmezí. Pokud je kalibrace úsp šná a výsledky kontrol v stanovených mezích souprava m že 
být dále používána.  

Dle našich záznam  jste obdrželi nebo jste mohli obdržet následující produkt: 

Tabulka 1.  

Souprava Kód Katalogové 
íslo 

Objednávkové 
íslo Šarže 

IMMULITE/IMMULITE 1000  
3. generace PSA  sPS LKUP1 10380956 320, 321 

ina se hledá.  

Zdravotní rizika 
Pokud je kalibrace neúsp šná a výsledky kontroly mimo stanovená rozmezí, výsledky pacient  
nejsou vydány. Nehrozí žádné zdravotní riziko pro pacienta a revize p edchozích výsledk  není 
nutná.  

Opat ení ze strany zákazníka 

Pokud je kalibrace v po ádku a kontroly v rámci stanoveného rozmezí, m žete soupravu dále 
používat.  
Pokud je kalibrace neúsp šná soupravu dále nepoužívejte, zlikvidujte ji a kontaktujte nás. 
Požadujte náhradu vadného balení. 

Dále prosím: 

 Vypl te a zašlete zp t návratku. 

 Uschovejte tento dopis ve Vašich laboratorních záznamech.  

 edejte tuto informaci všem, kterých se týká.  
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Omlouváme se za komplikace. Pokud máte další otázky, prosím kontaktujte nás.  

IMMULITE je obchodní zna ka spole nosti Siemens Healthcare Diagnostics. 
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Potvrzení p ijetí bezpe nostního opat ení FSCA IMC 13-20 

Fax +420 549 211 465 

PSA 3. generace – neúsp šná kalibrace  

Tato návratka slouží k potvrzení p ijetí p iloženého bezpe nostního upozorn ní spole nosti Siemens 
Healthcare Diagnostics #1109 (FSCA IMC 13-20) ze srpna 2013 týkající se soupravy 
IMMULITE/IMMULITE 1000 3. generace PSA a neúsp šné kalibrace.  Prosím, p te si každou otázku 
a dopl te odpov . Prosím, vypl te tento formulá  a pošlete jej zp t faxem na výše uvedené íslo nebo 
mailem na tereza.kovacikova@siemens.com. 

 

1. P etl(a) jsem a porozum l(a) informacím uvedeným v tomto 
bezpe nostním opat ení. 

Ano   Ne   

2. M li jste n který z uvedených produkt ?  (Prosím, zkontrolujte 
ješt  zásoby.) 

Pokud ano, vypl te tabulku níže. 

Ano   Ne   

Jméno osoby vypl ující formulá : 

 

 

 
Produkt 
Katalogové íslo/šarže 

Zlikvidované 
množství 

Požadované 
množství náhrad 

LKUP1 / 10380956 / 320   

LKUP1 / 10380956 / 321   

 

Titul:    

Titul:  íslo analyzátoru:  

Ulice:    

 

sto:  Stát: Telefon: 

Prosím, vypl te tento formulá  a pošlete jej zp t faxem na výše uvedené íslo nebo mailem na 
tereza.kovacikova@siemens.com. Odesláním tohoto formulá e potvrzujete p tení a pochopení obsahu 

iloženého upozorn ní a potvrzujete, že jste jednali v jeho souladu. 
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