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DuleZité opravné sdéleni k produktu

APTT reagencie ze soupravy HemoslL SynthasiL
na analyzatorech rodiny ACL TOP

seznam modelG: ACL TOP, ACL TOP CTS, ACL TOP 700, ACL TOP 700 CTS, ACL TOP 700 LAS, ACL TOP
500 CTS a ACL TOP 300 CTS

Cervenec 2013
Vazeny uZivateli analyzatoru z rodiny ACL TOP:

Cilem tohoto oznameni je upozornit vasi laborator na riziko potencialniho prenosu (carryover)
pozorovaného na analyzatorech rodiny ACL TOP, ktery ma za nasledek sniZeni vysledk( v testu APTT.
Rodina analyzator( ACL TOP zahrnuje nasledujici modely:

ACLTOP
ACL TOP CTS
ACLTOP 700

ACL TOP 700 CTS
ACL TOP 700 LAS
ACL TOP 500 CTS

ACL TOP 300 CTS

Popis problému a vliv na vysledek

Nase Setfeni nedavnych stiznosti zakaznikl vedlo ke zjisténi, Ze na analyzatorech rodiny ACL TOP
muze dojit k pfenosu, ktery vyvola zkraceni srazecich ¢asu v testu APTT u pacientl a/nebo
kontrolnich materialQ, pokud je APTT reagencie (katalog. ¢islo 0020006800) ze soupravy HemoslIL
SynthASil umisténa v reagenénim stojanku spolu s nékterymi jinymi HemoslIL reagenciemi. K pfenosu
dochazi béhem kontroly vysky hladiny kapaliny, kterd je provadéna po vloZeni stojanku a zavisi na
pozici materialu, poradi vkladanych stojank( a poradi provadénych testa.

Rozsah, ve kterém dojde ke zkraceni srazecich cas(, se lisi analyzator od analyzatoru a neni
reprodukovatelny na vsech strojich. Za nékterych okolnosti se pfenos projevil jako zkraceni srazeciho
¢asu APTT o vice neZ 10 sekund.




DalezZity pokyn pro postup pfi umistovani reagencii

Nase testovani potvrdilo, Ze dale popsany postup zabrani potencidlnimu prenosu, ktery zplsobuje
zkraceni ¢asli v testu APTT provadéném soupravou HemoslL SynthASil (katalog. ¢islo 0020006800).

1. Neumistuijte lahvi¢ky s reagenciemi HemoslIL SynthASil (APTT reagencie a Calcium chlorid) do
reagencniho stojanku obsahuijici kteroukoliv z nasledujicich reagencii:

HemosIL RecombiPlasTin 2G kat.¢. 0020002950 a 0020003050
HemoslL Fibrinogen-C kat.¢. 0020003900 a 0020301100
HemoslL Q.F.A. Trombin (Hovézi) kat.c. 0020301700 a 0020301800
HemoslL Trombinovy ¢as kat.¢. 0009758515

HemoslL Tekuty antitrombin (jen Faktor Xa)  kat.¢. 002000301, 0020300400 a 0020002500

HemoslL Heparin (jen Faktor Xa) kat.¢. 0020009400
HemoslL Tekuty heparin (jen Faktor Xa) kat.¢. 0020300100
Hemosil Tekuty Anti Xa (jen Faktor Xa) kat.¢. 0020302600

Lahvicky s reagenciemi ze soupravy HemoslL SynthASil (APTT reagencie a Calium chlorid)
musi byt umistény v jiném reagencnim stojanku nez vySe uvedené reagencie.

2. Dale, do pozice 6 (nejprednéjsi pozice) do vsech stojankd obsahujicich vyse uvedené
reagencie umistéte lahvicku s nafedénym roztokem HemoslL Clean B (katalog. Cislo
0009832700). Po umisténi fedéného Cleanu B do pfedni pozice bude jako posledni kontrola
vySky hladiny provedena praveé kontrola fedéného Cleanu B. Kontakt pipetovaci jehly
s fedénym Cleanem B bé&hem kontroly pak zabrani potencialnimu pfenosu.

Clean B
Diluted

Lahvicku s fedénym Cleanem B neni nutné umistovat do stojanku obsahujiciho reagencie ze
soupravy SynthASil.



3. Instrumentation Laboratory aktivné pracuje na zméné softwaru, kterd by uvedenému jevu
zabranila. Dokud vSak neni k dispozici, prosim, dodrZujte vySe uvedeny postup.

Pokud mate jakékoliv dotazy, obratte se na svého mistniho reprezentanta firmy Werfen Czech s.r.o.
Dékujeme za pozornost, kterou budete vénovat tomuto oznameni.

S upfimnym pozdravem

Carol Marble

feditel pro regulacni zaleZitosti



