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Bezpe nostní nápravné opat ení v terénu FSCA DC 13-09 

 

Biochemický analyzátor Dimension® 

MMB Calibrator (RC420) - Prodloužená doba rozpoušt ní lyofilizátu 

 
 
Vážený zákazníku, 
 
podle našich záznam  byl do Vaší laborato e dodán následující produkt: 
 

Produkt Katalogové 
íslo 

Siemens Material 
Number (SMN) 

Šarže 

MMB CAL RC420 10445023 2GD053, 2KD024, 3AD051 

 
 

vod tohoto nápravného opat ení 
 
Spole nost Siemens obdržela n kolik stížností zákazník , že lyofilizát nebyl, po dob  uvedené 
v p íbalovém letáku, kompletn  rozpušt n. Frekvence výskytu je nízká, ale pokud se tak stane, m že 
být v lahvi ce viditelný shluk nerozpušt ného lyofilizátu. 
 
 
Zdravotní riziko 
 
Použití neúpln  rozpušt ného kalibrátoru m že zp sobit chyby v p esnosti kalibrace. Rozsah chyby 

že být r zný a závisí na množství nerozpušt ného lyofilizátu. Odchylka m že být zaznamenána p i 
ení kontroly kvality. V p ípad  snížené detekce nebo falešn  snížených pacientských výsledk  
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nemusí být zjevný vzestup a pokles hladiny CKMB p i m ení v sérii b hem akutního infarktu 
myokardu. To m že potenciáln  vést ke zpožd ním v diagnóze akutního infarktu myokardu (AMI). 
 
Prosím konzultujte obsah tohoto dopisu s Vašimi léka i. 
 
Doporu ená opat ení 
 
Spole nost Siemens p i testování potvrdila prodlouženou dobu rozpoušt ní MMB kalibrátoru p i 
pokojové teplot  (až ty i hodiny). Dodržujte prosím následující doporu ení, dokud nebude ur ena 

esná p ina a p ijato p íslušné opat ení. 
 

1) Odstra te lahvi ku a p idejte 2.00 (+/- 0.02) ml purifikované vody. Voda by m la být vpravena 
i pokojové teplot .  

2) Vra te ví ko zp t a promíchejte krouživým pohybem po dobu 10s. NEP EVRACEJTE.  
3) Nechte stát p i pokojové teplot  p i stálém promíchávání po dobu 20 min. Promíchávání m že 

zahrnovat kroužení, obracení nebo mechanické míchání za pomoci p ístroje. 
4) Pokud v lahvi ce z stane nerozpušt ný materiál, promíchávejte dále a kontrolujte každých 15 

minut, dokud nebude lyofilizát úpln  rozpušt ný. 
5) Rozpušt ní celého obsahu by nem lo p esáhnout 4 hodiny. 
6) Kalibrátor by m l být používán pouze tehdy, pokud je obsah kompletn  rozpušt n. 
7) Uchovávejte p i teplot  2-8 °C po dobu 24 hodin, pokud ho znovu nepoužijete. Jemn  

promíchejte p ed op tovným použitím. 
 
 
Dejte prosím obsah tohoto dopisu na v domí všem, kterých by se mohl týkat. 
 
Velice se Vám omlouváme za zp sobené nep íjemnosti. Velmi intenzívn  pracujeme na jejich 
odstran ní. Pokud máte další dotazy, kontaktujte prosím Vašeho regionálního zástupce nebo 
aplika ního specialistu. 

Dimension® je ochranná známka spole nost Siemens Healthcare Diagnostics. 
 
 
 
S pozdravem, 
 
Siemens s.r.o. 
Divize H DX 
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