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Sysmex CS-2000i/CS-2100i/CS-5100
Riziko carry over u systému Sysmex CS v pFipadé aplikaci pouzivajicich
CA Clean | pro promyvani vzorkového pipetoru

Vazeni Sysmex CS-2100i/-2000i/CS-5100 zakaznici,

dle naSich zdznamu pouzivate pfistroje a aplikace uvedené nize:

Tabulka 1: PFistroje Sysmex® CS a dotéené aplikace:

Siemens
Pristroje materialova Aplikace
¢isla (SMN)
CS-2000i 10488583 (OUS)
10488584 (CA)
¢ Protein C pomoci Protein C Reagent (OQYG11)
CS-2100i 10488585 (OUS) | Protein S pomoci Protein S Ac Reagent (OPAPO03)
10488586 (CA) eFaktor V Leiden pomoci ProC® Global Reagent
(OQLS13)
CS-5100 10713586 (OUS)

10713586 (CA)

Duvod korekce

Siemens Healthcare Diagnostics potvrdil riziko carry-over na systémech Sysmex CS zpusobené
aplikacemi pouzivajicimi CA-Clean | (964-0631-3) pro promyti vzorkového pipetoru (prosim
podivejte se na dotéené aplikace uvedené vySe). Za urcitych okolnosti maze carry over ovlivnit
vysledky stanoveni faktoru V pomoci Innovin®, faktoru XII pomoci Dade® Actin® FSL, Berichrom
F XIlII, INNOVANCE® D-Dimer.

V pfipadé INNOVANCE D-Dimer jsou potencidlnim carry over ohroZzeny pouze vysledky
mrazenych vzorkd. V pfipadé pouZziti Cerstvych vzorkG nebo kontrolnich materiald nebyl
pozorovan zadny vliv carry over na vysledky stanoveni INNOVANCE D-Dimer.
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Sysmex® CS-2000i/CS-2100i/CS-5100

Riziko carry-over u systémd Sysmex® CS zpiisobené aplikacemi pouZivajicimi CA Clean | pro
promyvani vzorkového pipetoru.

Zdravotni riziko

Je velmi nepravdépodobné, Ze chybné snizené hodnoty koagula¢nich faktord V, XIl, a Xl
mohou zvysSit riziko krvaceni nebo trombdzy. FaleSné zvySené vysledky D-Dimerd zpusobené
carry over mohou vést k dalSim diagnostickym krokim k vylou€eni pfedpokladané trombozy
nebo embolie. Nelze oCekavat negativni zdravotni disledky.

Siemens nedoporucuje revizi dfive vydanych vysledkdl, protoZe stav koagulace se méni v ¢ase
a doporuduje, aby tato komunikace byla kontrolovana Iékafskym vedenim laboratore.

Kroky, které by mél provést zdkaznik

Prosim vezméte na védomi, Ze vSechny vySe uvedené dotené aplikace (Protein C pomoci
Protein C Reagent, Protein S pomoci Protein S Ac Reagent a Faktor V Leiden pomoci ProC
Global Reagent) je nutno provadét spolecné v sérii a na konci série je nutno provést dodatecné
promyti pfistroje.

Siemens Healthcare Diagnostics pracuje na feSeni tohoto problému a jakmile bude feSeni
k dispozici, bude vas informovat.

Prosim predejte tuto informaci vSem pfislusSnym pracovnikim ve vasi laboratofi, uchovejte kopii
ve vaSich zaznamech a predejte tuto informaci na vSechna oddéleni, kter4 pouzivaji Sysmex
CS-2100i, CS-2000i nebo CS-5100 automaticky koagulometr.

Omlouvame se za mozZné nepfijemnosti, které mdze tato situace zpusobit. V pfipadé dalSich
dotazu prosim kontaktujte vaSe mistni stfedisko podpory Siemens.

S Uctou

Siemens, s.r.o.

Healthcare diagnostics

Actin, Berichrom, Dade, INNOVANCE, Innovin a ProC jsou ochranné znamky Siemens Healthcare Diagnostics.
Sysmex je ochranna znamka SYSMEX CORPORATION.
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SIEMENS

KONTROLA PRIJETi BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI PH 14-005

Sysmex® CS-2000i/CS-2100i/CS-5100

Tento odpovédni formular potvrzuje pfijeti pfiloZzeného Siemens Healthcare Diagnostics
naléhaveho bezpeénostniho upozornéni PH 14-005 (BR-04014) s datem Cervenec 2014
tykajiciho se Sysmex® CS-2100i/-2000i/CS-5100. Prosim pfeététe si kazdou otazku a oznadte
odpovidajici odpovéd.

Vyplnény formuléF zaSlete faxem na Cislo uvedené nize, nebo e-mailem na
tereza.kovacikova@siemens.com

1. Cetl(a) a porozumél(a) jsem instrukcim k urgentnimu Ano [ Ne []
korektivnimu opatfeni, které jsou uvedeny v tomto dopisu.

Jméno osoby, kterd vyplnila dotaznik:

Titul:
Instituce: Typ pfistroje
& vyrobni &islo:
Ulice:
Mésto:
Telefon: Stat

Prosim zaSlete faxem na ¢islo 549 211 465.
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