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Váš dopis 
Naše zna ka 
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26. 2. 2013 
 

  
  

Bezpe nostní nápravné opat ení 
 
 

c: Digoxin – m ení kontroly kvality a posun u pacientských vzork  
Biochemické analyzátory Dimension Vista® 
 
Vista Drug 4 Calibrator šarže 2KD052 (KC460 SMN 10472284) 
Vista Drug 4 Calibrator šarže 2KD053 (KC460A SMN 10476171) 
 
 
Vážený zákazníku, 

podle našich záznam  používáte jeden z t chto produkt : 
 

Kalibrátor Katalogové 
íslo 

Siemens – registra ní 
íslo (SMN) 

Šarže 

Drug 4 Cal KC460 10472284 2KD052 

Drug 4 Cal KC460A 10476171 2KD053 

 
vod tohoto dobrovolného nápravného opat ení 

Spole nost Siemens Healthcare Diagnostics si Vám dovoluje oznámit, že dobrovoln  vydala 
nápravné opat ení pro produkt Drug 4 CAL (KC460) šarže 2KD052 a Drug 4 CAL (KC460A) šarže 
2KD053 používaných na analyzátorech Dimension Vista®. 

Spole nost Siemens obdržela n kolik dotaz  od zákazník  týkajících se snížených výsledk  m ení 
kontroly kvality i pacientských vzork  na analyzátoru Dimension Vista® u metody LOCI Digoxin 
(DIGXN) Flex® reagencie p i použití kalibrátoru Drug 4 Cal (KC460) šarže 2KD052 nebo Drug 4 Cal 
(KC460A) šarže 2KD053. 

Interní testování prokázalo snížení výsledk  v pr ru o 15% v terapeutickém rozsahu m ení od 0.9 
do 2.0 ng/mL. 
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Zdravotnická rizika 

Falešn  snížené výsledky m ení koncentrace digoxinu mohou vést k neod vodn ným zm nám 
v dávkovacím režimu. V krajním p ípad  m že zm né dávkování vést až k toxicit . 

Doporu ujeme prodiskutovat obsah tohoto dopisu s vedoucím laborato e a dalšími odpov dnými 
osobami ohledn  dalších opat ení u pacient  testovaných za použití reagencie Vista DIGXN 
kalibrovaných kalibrátorem Drug 4 CAL šarže 2KD052 nebo 2KD053. 
 
Opat ení provedená zákazníkem 
 
Prosím p esta te ihned používat produkty Dimension Vista® Drug 4 CAL KC460 šarže 2KD052 
a/nebo KC460A šarže 2KD053.  
 
Spole nost Siemens Vám nahradí kalibrátory šarže 2KD052 a/nebo 2KD053 zdarma. Prosím vypl te 

iloženou návratku a zašlete na faxové íslo v ní uvedené, nebo na e-mail jako potvrzení o obdržení. 
 
V budoucnu bude dodáván pouze kalibrátor Drug 4 CAL obj. íslo KC460A/SMN 10476171. Produkce 
kalibrátoru Drug 4 CAL s objednacím íslem KC460/SMN 10472284 bude zastavena. 
 
Prosím uchovejte tento dopis ve Vašich laboratorních záznamech a dejte jeho obsah na v domí 
všem, kterých by se mohl týkat.  
 
Velmi se Vám omlouváme za zp sobené komplikace. Pokud byste m l/a/ další dotazy, kontaktujte 
prosím Vašeho regionálního zástupce spole nosti Siemens. 
 
 
S pozdravem, 
 
Siemens s.r.o. 
Divize H DX 
 
 
RNDr. Blanka Chmelíková 

editelka divize H DX 


