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Urgentni korektivni opatieni:

Dade® Actin® FSL Activated PTT Reagent (B4219-1, B4219-2) Sarze 537360, 537360A, 537362,
537362A, 537365, 537365A, 537366, 537374, 537374A, 547301, 547301A, and 547306.

Zvysena citlivost k heparinu, ktera ma vliv na monitoring heparinové terapie pomoci reagencie
Dade® Actin® FSL

Vazeni zékaznici firmy Siemens,

Dle nasSich zaznamu jste obdrzeli jednu z vySe uvedenych Sarzi reagencie firmy Siemens pro APTT,
Dade® Actin® FSL Activated PTT Reagent.

Naslednym testovanim bylo Siemens Healthcare Diagnostics pozovorano, Ze u vySe uvedenych Sarzi se
objevuje zvySeni citlivosti k heparinu v prib&hu exspirace, coz se projevi pfi testovani s kontrolnim
materialem Dade® Citrol® Heparin Control, low a high.

Tato zvySena citlivost k heparinu prodluzuje aktivovany parcialni tromboplastinovy ¢as (APTT), coz
muze vest ke snizeni davky antikoagulaéni terapie, které mize mit za nasledek riziko tromboembolizmu.

Siemens Healthcare Diagnostics provadi Siroké napravné opatfeni. Tato akce je omezena pouze na
zvy$enou citlivost k heparinu u vy$e uvedenych $arzi Dade® Actin® FSL.

Pokud chcete nadale pracovat s vasi $arzi reagencie Dade® Actin® FSL musite dle standardizovanych
postupl ovéfit vas terapeuticky rozsah napf. pomoci kontrolnich materialt obsahujicich heparin.

V pfipadé, Ze vysledek neodpovida vasemu terapeutickému rozsahu, pak je nutné stanovit novy
terapeuticky rozsah.

Pokud se rozhodnete dale s vasi $arzi reagencie Dade® Actin® FSL nepracovat, kontaktujte vase
zastoupeni Siemens o nahradni Sarzi. Zbytek staré SarZe po stanoveni nového normalu, terapeutického
rozmezi a rozmezi kontroly kvality zlikvidujte.
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Letter of December 19, 2011

Prosim pfedejte tuto informaci vSem osobam ve vasi laboratofi, kterych se tyka, kopii uchovejte ve
vasich zaznamech a informaci dale pfedejte na vSechna oddéleni, ktera mohou pouzivat tento material
nebo kam byly dale dodany dotCené Sarze.

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) byl o této akci informovan.

Omlouvame se za mozné nepfijemnosti, které tato situace zpusobila.
Dékujeme za pochopeni a stalou podporu.

S uctou,

Siemens Healthcare Diagnostics GmbH ﬁ I

i.V. Iﬁag Peter Weingartmann i.A. Mag. Herbert Maier

Senior Director Country Liaison Product Manager Austria & SEE

H QT Quality & Regulatory
Local Compliance Officer
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