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Bezpeé€nostni napravné opatreni

Véc: ZvySena citlivost k heparinu, kterd muze ovlivnit monitoring heparinové terapie pomoci
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)

Véazeni zdkaznici,

dle naSich zaznam( jste obdrzeli jednu z vySe uvedenych Sarzi Siemens APTT reagencie
Dade Actin FSL Activated PTT Reagent.

Na zakladé prubéznych pozorovani Siemens Healthcare Diagnostics zjistil, Ze vySe uvedené Sarze
vykazuji v prib&hu expirace zvysenou citlivost k heparinu, coZ se projevuje testovani pomoci Dade®
Citrol® Heparin Control, low a high.

Tato zvySena citlivost k heparinu prodluzuje ¢asy APTT coz muze veést k rozhodnuti snizit davku
antikoagulancie, coz zvy3uje riziko tromboembolismu.

Siemens Healthcare Diagnostics provadi rozsahlé korektivni opatfeni. Tato akce je zaméfena na
zvySenou citlivost k heparinu u vySe uvedenych Sarzi. Prosim pfestante tyto dotéené SarZze pouZzivat
a zlikvidujte jejich zbytky ve skladu.

Revizi dﬁ’ve vydanych vysledkﬂ APTT pomoci Dade Actin FSL nedoporuéujeme protoie névod
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stale platny a to pomoci kontroly obsahujici heparln. V pfipadé, ze neni platny, upravte jej nebo
stanovte novy.
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Prosim, kontaktujte vaSe zastoupeni Siemens o vyménu SarZe reagencie Dade Actin FSL.

Prosim, pfedejte tuto informaci pfisluSnym osobam ve vaSi laboratofi, uchovejte kopii ve vasich
zaznamech a pfedejte tuto informaci na vSechna oddéleni, kterd& mohou tento produkt pouZzivat
véetné téch, kam mohl byt produkt dotcené Sarze dale distribuovan.

Statni ustav pro kontrolu léCiv (SUKL) byl o této akci informovan.

Omlouvame se za mozné nepfijemnosti, které mize tato situace zpusobit. Dékujeme Vam za
pochopeni a podporu.

S Uctou,
S pozdravem,

Siemens s.r.o.
Divize H DX

RNDr. Blanka Chmelikova
Reditelka divize H DX
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