SIEMENS

Naléhavé bezpeénostni upozornéni
UFSN PH 15-001
BR-01315
Bfezen 2015
Dade Actin Activated Cephaloplastin Reagent

Vysledky kontrol mimo deklarovany rozsah

Vazeni zakaznici,

dle nasich zdznam jste obdrzZeli néktery z nize uvedenych produktd:

Tabulka 1.
Katalogové | Siemens materialové . v s
Test &islo &islo (SMN) Cislo Sarze
557128, 557129, 557130,
Dade® Actin® Activated 557131, 557132, 557133,
Cephaloplastin Reagent | 242181 10445709 557134, 557135, 557140,
557141

Duavod bezpeénostniho opatreni

Firma Siemens Healthcare Diagnostics interné potvrdila, Ze u vySe uvedenych Sarzi se mohou
vysledky kontrol nachazet mimo deklarovany rozsah. Kromé& toho byl také pozorovan posun

normalniho rozmezi smérem k vy$Sim hodnotam. Tato skute¢nost ukazuje na zménu vlastnosti
produktu v prib&hu doby expirace, coz je pfi¢inou tohoto korektivniho opatfeni.

Zdravotni riziko

Firma Siemens potvrdila posun v normalnim rozmezi pro APTT vétSi nez 3 sec a/nebo vice nez
15% v patologickém rozmezi v prdb&hu doby expirace.

Je mozné, Ze pacienti s hodnotami blizkymi medicinské rozhodovaci hodnoté mohou vykazovat
odchylku az 4 sec v normalnim rozmezi a az 33% v patologickém rozmezi. Popsany posun
smérem k vySSim hodnotdm APTT je ve vétSiné pfipadu zjistén posunem vysledkd kontrol mimo
deklarovany rozsah.

Firma Siemens nedoporucuje kontrolu jiz dfive vydanych vysledkd, jelikoZ se stav koagulace
meéni v ¢ase a doporucuje, aby tato komunikace byla kontrolovana medicinskym vedoucim
laboratore.
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Dade Actin Activated Cephaloplastin Reagent - Vysledky kontrol mimo deklarovany rozsah

DalSi postup pro zédkazniky

Prosim, pfestante pouzivat a zlikvidujte zbyvajici material vySe uvedenych Sarzi produktu Dade
Actin Activated Cephaloplastin Reagent. Kontaktujte, prosim, vase mistni zastoupeni firmy
Siemens pro poskytnuti jiné Sarze tohoto produktu jako nahrady, kterou budete dale pouZivat
pro stanoveni APTT.

Prosim uchovejte tento dopis ve vaSich laboratornich zaznamech a predejte jej dale tam, kde
mohli tento produkt obdrZet.

Omlouvame se za mozné nepfijemnosti, které tato situace mize zpusobit. V pfipadé dalSich
dotazu prosim kontaktujte vaSe mistni zastoupeni firmy Siemens nebo technickou podporu
firmy Siemens.
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Dade Actin Activated Cephaloplastin Reagent - Vysledky kontrol mimo deklarovany rozsah

KONTROLA PRIJETI BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI PH 15-001

Dade® Actin® Activated Cephaloplastin Reagent — Vysledky kontrol mimo deklarovany rozsah

Tato navratka potvrzuje obdrZeni pfiloZeného Urgentniho korektivniho opatfeni BR-01315 firmy
Siemens Healthcare Diagnostics z bfezna 2015 tykajici se produktu Dade Actin.

Prosim prectéte si kazdou otazku a oznacte pfisluSnou odpovéd.

Vyplnénou navratku prosim zaslete faxem nebo mailem na kontakty uvedené na konci této
strany.

1. Cetl(a) a porozumél(a) jsem pokynim uvedenym v tomto dopisu  Ano [ Ne [

2. Méate nyni na skladé néktery z dot&enych produktl? Prosim Ano [ Ne [

zkontrolujte stav skladu pred tim, nez odpovite.

Pokud je vaSe odpovéd Ano, vypliite prosim tabulku nize, kde
uvedete mnozstvi dotéeného produktu a potfebnou vyménu.

Oznaéeni produktu Poéet baleni produktu, Potfebna nahrada
katalogové €islo/SMN/€.Sarze které bylo na skladé a (poéet baleni)
Dade Actin/B4218-1/10445709 bylo zlikvidovano

Sarze 557128

Sarze 557129

Sarze 557130

Sarze 557131

Sarze 557132

Sarze 557133

Sarze 557134

Sarze 557135

Sarze 557140

Sarze 557141

Jmeéno osoby, kterd dotaznik vyplnila

Titul:

Instituce: Vyrobni &islo pfistroje
Ulice

Mésto Ulice

Prosim zaSlete tuto navratku na firmu Siemens na fax ¢. 549 211 465 nebo mailem na
tereza.kovacikova@siemens.com

V pfipadé dalSich dotazu prosim kontaktujte technickou podporu firmy Siemens.
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