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Bezpe nostní nápravné opat ení 

 
c: Zvýšená citlivost k heparinu, která m že ovlivnit monitoring heparinové terapie pomocí 

Dade Actin FSL 
 
Dade® Actin® FSL Activated PTT Reagent  
Lot 547311 (Cat. no. B4219-1 / SMN 10445713) 
Lot 547312 (Cat. no. B4219-2 / SMN 10445714) 
Lot 547316 (Cat. no. B4219-2J / SMN 10465681) 
Lot 547316A (Cat. no. B4219-2 / SMN 10445714) 
Lot 547316AA (Cat. no. B4219-2J / SMN 10465681) 
 
 

Vážení zákazníci,  

dle našich záznam  jste obdrželi jednu z výše uvedených šarží Siemens APTT reagencie 
Dade Actin FSL Activated PTT Reagent.  

Na základ  pr žných pozorování Siemens Healthcare Diagnostics zjistil, že výše uvedené šarže 
vykazují v pr hu expirace zvýšenou citlivost k heparinu, což se projevuje testování pomocí Dade® 
Citrol® Heparin Control, low a high.  

Tato zvýšená citlivost k heparinu prodlužuje asy APTT což m že vést k rozhodnutí snížit dávku 
antikoagulancie, což zvyšuje riziko tromboembolismu.   

Siemens Healthcare Diagnostics provádí rozsáhlé korektivní opat ení. Tato akce je zam ena na 
zvýšenou citlivost k heparinu u výše uvedených šarží. Prosím p esta te tyto dot ené šarže používat 
a zlikvidujte jejich zbytky ve skladu.  

Revizi d íve vydaných výsledk  APTT pomocí Dade Actin FSL nedoporu ujeme protože návod 
k použití a d ív jší komunikace od Siemens doporu ují, abyste ov ili, že váš terapeutický rozsah je 
stále platný  a to pomocí kontroly obsahující heparin. V p ípad , že není platný, upravte jej nebo 
stanovte nový. 
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Prosím, kontaktujte vaše zastoupení Siemens o vým nu šarže reagencie Dade Actin FSL. 
 
Prosím, p edejte tuto informaci p íslušným osobám ve vaší laborato i, uchovejte kopii ve vašich 
záznamech a p edejte tuto informaci na všechna odd lení, která mohou tento produkt používat 

etn  t ch, kam mohl být produkt dot ené šarže dále distribuován.  
 
 
Státní ústav pro kontrolu lé iv (SUKL) byl o této akci informován. 

Omlouváme se za možné nep íjemnosti, které m že tato situace zp sobit. D kujeme Vám za 
pochopení a podporu. 

 

 

S úctou, 
 
S pozdravem, 
 
Siemens s.r.o. 
Divize H DX 
 
 
RNDr. Blanka Chmelíková  

editelka divize H DX 


