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Urgentni bezpe€nostni zprava pro terén

Kyvety pro vysetieni aktivovaného parcialniho tromboplastinového €asu (aPTT)
Referencni ¢islo IVD14.044; RAF 14-002
Vraceni zdravotnického prostredku dodavateli

2014/07
2 . Datum
Sarze C. .. .
pouzitelnosti
A4JCA001 2015/01

Ugelem tohoto dopisu je oznamit vam daleZitou informaci tykajici se jedné $arze kyvet pro vySetfeni
aktivovaného parcialniho tromboplastinového ¢asu (aPTT), kéd produktu J103, Sarze A4JCAO001.
Dulezitou soucasti systému kontroly kvality spole€nosti ITC je pribézna kontrola funkénosti produktu.
Pfi této kontrole spole¢nost ITC zjistila, ze kyvety pro vySetfeni aPTT z uvedené Sarze mohou
v neheparinizovanych vzorcich krve davat vys$Si nez prfedpokladané vysledky a u heparinizovanych
vzorkll krve vést k hlaseni vysledkd ,Out of Range High (OOR-H)“ (vysoké, mimo rozsah). NaSim
Setfenim bylo zjisténo, Ze pfi provadéni vysetfeni v neheparinizovanych vzorcich krve je mozné, ze
ziskané vysledky mohou byt vy$Si nez pfedpokladané a nemusi odpovidat stavu koagulace u pacienta.
Kromé toho se muze u heparinizovanych vzork( krve vyskytovat hlaseni vysledku ,O0R-H". To se
povaZzuje za chybovy kéd, ktery by vyZzadoval opakovani vySetfeni.

Spolecnost ITC zjistila, Zze u fady klinickych stavl by pouziti uvedeného produktu mohlo pfispét k
zadvaznému poskozeni pacienta. Pravdépodobnost, Ze k tomu dojde, zavisi na stavu pacienta a na
klinickém pouziti vySetfeni. Moznost posSkozeni muze souviset se zpozdénim IéCby pacienta nebo
s nespravnym davkovanim heparinu. Lékafsky Feditel vasi laboratofe by mél stanovit v souladu
s metodickou pfiru¢kou vaseho zdravotnického zafizeni vhodna opatfeni tykajici se potfeby posoudit
vysledky pfedchazejicich vysetreni.

Jako zakladni pfi¢ina poruchy u této specifické Sarze aPTT byly zjistény podminky zpracovani, které
pfispély ke zplsobu poruchy. Tyto podminky se vyskytly vyluéné u aPTT Sarze A4JCA001. Jako
napravné opatieni byly zavedeny pfisnéjsi kontroly vyrobniho procesu, aby se pfedeslo opakovani.

Spole¢nost ITC dobrovolné stahuje dotéenou Sarzi lékafského prostfedku. Toto staZeni se netyka
zadnych jinych Sarzi J103 ani zZadnych pfistrojd Hemochron Jr. Podle zédznami z distribuce byla
nejméné jedna krabice dotcené Sarze kyvet J103 zaslana do vaseho zdravotnického zafizeni.

Provedte prosim nasledujici opatfeni:
1. PoSlete toto sdéleni vS§em pracovnikim ve vasem zafizeni, ktefi by na tuto zalezitost méli byt

upozornéni. Pokud byly jakékoli uvedené produkty pfedany do jiného zafizeni, poSlete prosim
kopii tohoto sdéleni neprodlené do tohoto zafizeni.
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2. Zkontrolujte vSechny zasoby, abyste zjistili, zda mate na skladé produkty z dotCené Sarze
A4JCAO001.

3. Pokud mate na skladé produkty z dot€ené Sarze, pfestarite je pouzivat, odstrarite je ze zasob a
uvedte je do karantény, dokud nebudou vraceny obchodnimu zastupci.

4. Vyplnte pfilozeny Sledovaci formular inventare zdravotnického zarizeni a poslete jej do 10
dnd svému obchodnimu zastupci. Je dulezité, abyste formulaf vyplnili v kazdém pfipadé, at
mate zbyvajici zasoby ze Sarze nebo nikoli. Zaslete-li formulaf okamzité zpét, zajistite tim, aby
vam byl zaslan nahradni produkt. Nahradime vam vesSkeré nepouzité vracené produkty.

Pokud jste si védomi nezadouci pfihody v disledku pouziti dot€enych kyvet ze Sarze J103,
obratte se prosim okamzité na svého obchodniho zastupce nebo na oddéleni technické
podpory (telefon 1-732-548-5700, linka 4011 nebo e-mail Techsupport@itcmed.com).

Spolecnost ITC oznamila toto bezpe€nostni napravné opatieni v terénu pfisluSnym statnim
Uradim. Autorizovany zastupce je MDSS GmbH (telefon: +49 511 6262 8630) nebo e-mail
vigilance@MDSS.com.

Omlouvame se za vSechny komplikace, které vam tato zalezitost mohla zpUsobit.

Mate-li jakékoli dotazy nebo potrebujete-li dalsi informace, zavolejte prosim svému
obchodnimu zastupci.
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Sledovaci formular inventare zdravotnického zarizeni

Od obchodniho zastupce

J103 Kyvety
IVD14.044 RAF 14-002

Tento formular prosim vypliite a zaSlete zpét:

Nazev zakaznika

Adresa zakaznika

Ulice
Mésto Stat/zemé PSC
Kontaktni jméno
Kontaktni telefonni Cislo
Cislo faxu E-mailova adresa

Zvolte prosim vSe, co plati:
[] Precetl/a jsem pfiloZeny dopis a porozumél/a mu.

[ ] Nemam Zadny produkt z dotéené 3arze.

[ ] Mam na skladé nasledujici $arZi a mnoZstvi dotéeného produktu:

. . . Kolik mate zbylych
Kyveta J103 | Kolik mate krabic, | - 4 yivvch kyvet
e L. které nebyly : .
Cislo Sarze . z krabic, které byly
otevieny? o
otevieny?
A4JCA001

[] Prestali jsme pouzivat dotéenou $arzi ze zasob a material jsme uvedli do karantény.

[] NemuZeme provést opatieni uvedena v dopise, protoZe (vysvétlete prosim nize):

Podpis Funkce

Jméno (tiskacim pismem) Datum

Tento formular zaslete zpét svému obchodnimu zastupci.
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