SIEMENS

Naléhave bezpeénostni upozornéni
UFSN VC 14-03A

14-12A

Srpen 2014

Analyzatory Dimension Vista®
Reagenéni kazeta Hemoglobin Alc (HbAlc) Flex® (K3105A SMN 10470481)
Odchylka pfi pouziti Small Sample Container (SSC — KS860 SMN 10472099)

Vazeny zdkazniku,

dle nasich zadznam jste obdrzZeli nasledujici produkt:

Produkt Katalogové €islo SMN ¢éislo Sarze

Dimension Vista®

HbALC K3105A 10470481 VSechny aktualni Sarze

Divod napravného opatieni

Siemens potvrdil, Ze pokud jsou vzorky plné krve zpracovavany ve Small Sample Container (SSC), mGzZou
hodnoty HbAlc vykazovat procentudlni odchylku v rozsahu od - 8,2% do + 6,5% (Poznamka:
U rozsahu procent odchylky se jedn& o procenta vysledku HbAlc. Nejedna se 0 % jednotek HbALc).

Zdravotni riziko
Kontrola glykémie zavisi na monitorovani stravy, zivotniho stylu, koncentrace glukézy, HbAlc
a nastaveni |éCby pacienta. Pokud odchylka vznikla v disledku pouZiti SSC, je velmi mala

pravdépodobnost Upravy Ié€by pacienta. Obsah tohoto dopisu by mél byt projednan s lékafskym
garantem.

Opatreni ze strany zakaznika

Nepouzivejte naddobky Small Smaple Containers (SSC) pfi zpracovavani vzorkd plné krve u analyzy
Dimension Vista ® HbAlc.

Prosim zpracovéavejte vzorky HbAlc podle navodu k pouziti primarnich zkumavek nebo vzorkovych kept
(Sample Cups s vickem):

¢ Vzorky by mély byt michany obracenim (jemné obratte zkumavku desetkrat) nebo v tfepacce
k ziskani rovnomérného rozlozeni erytrocytl pfed testovanim. Zabrante vytvofeni pény.

Primarni zkumavky:

o Kdy? je zatka odstranéna, ujistéte se, Ze se na vzorku nevyskytuji Zadné vzduchové bubliny nebo
povlak, aby mohla byt detekovana hladina.
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Dimension Vista® Hemoglobin Alc (HbAlc) Odchylka pfi pouZziti malé nadobky na vzorek

e Primarni zkumavky Ize pouzit, pouze pokud jsou vloZeny do "Surplus" drzaku na vzorky
a zpracovany jako STAT (vloZeny do statimové drahy). Kazdych pét minut mdze byt nacten pouze
jeden drzak.

e Zpracovavejte nejvySe Sest vzorkd najednou, aby se zabranilo zvySeného usazovani ¢ervenych
krvinek.

Sample Cups:

e Sample Cups se vzorky Ize pouZzit, pouze pokud jsou viozeny do " Surplus" drzaku na vzorky a
zpracovany jako STAT (vloZeny do statimové drahy). KaZzdych pét minut mize byt nacten pouze
jeden drzak.

e Zpracovavejte nejvySe Sest vzorkd najednou, aby se zabranilo zvySeného usazovani ¢ervenych
krvinek.

o Minimalni mnozstvi piné krve je 200 pL.

Prosim vyplrite a zaSlete zpét navratku Bezpecnostniho upozornéni pfilozenou k tomuto dopisu.

Uschovejte tento dopis ve svych laboratornich zdznamech a predejte jej vSem, ktefi mohli tento produkt
obdrzet.

Omlouvame se za nepfijemnosti zpusobené touto situaci. Pokud mate jakékoliv dotazy, prosim
kontaktujte mistni zdkaznické centrum nebo obchodniho zastupce spole€nosti Siemens.

Dimension je ochrannou znamkou spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics.
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Dimension Vista® Hemoglobin Alc (HbAlc) Odchylka pfi pouZziti malé nadobky na vzorek

KONTROLA PRIJETI BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI VC 14-03A

Analyzatory Dimension Vista®
Reagenéni kazeta Hemoglobin Alc (HbAlc) Flex® (K3105A SMN 10470481)
Odchylka pfi pouziti Small Sample Container (SSC — KS860 SMN 10472099)

Tato navratka slouZi jako potvrzeni o obdrZzeni Siemens Healthcare Diagnostics bezpe€nostniho
upozornéni &. 14-12A (VC 14-03A) ze srpna 2014, tykajici se Dimension Vista® HbAlc (K3105A):
Odchylka pfi pouziti SSC. Prosim prectéte si otdzku uvedené niZe a zaznacte pfisluSnou odpovéd.
Vyplnénou navratku zaslete na faxové ¢islo uvedené ve spodni ¢asti této strdnky nebo na email
tereza.kovacikova@siemens.com.

1. 1. Precetl(a) jsem si a porozumeél(a) jsem pokynim v tomto Ano [J Ne O
upozornéni.

Jméno osoby, ktera vyplnila tuto navratku:

Titul:

Instituce: Seériové Cislo pfistroje:
Ulice:

Mésto: Stat:

Telefon: Zemé:

Prosim odfaxuijte tuto vyplnénou néavratku na &islo +420 549 211 465.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Vsechna prava vyhrazena. Strana 3/3

P.O. Box 6101 USFN - 14-12A Srpen 2014
Newark, DE 19714-6101
www.siemens.com/diagnostics

GPF-003 -6 V5.1 Effective: 2014-07-07
Related Procedure: GP-003 DX-Field Action


mailto:tereza.kovacikova@siemens.com

	Vážený zákazníku,
	dle našich záznamů jste obdrželi následující produkt:
	Důvod nápravného opatření

