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Bezpecnostni napravné opatfeni v terénu FSCA DC 13-09

Biochemicky analyzator Dimension®

MMB Calibrator (RC420) - Prodlouzena doba rozpousténi lyofilizatu

Vazeny zakazniku,

podle naSich zaznamu byl do Vasi laboratofe dodan nasledujici produkt:

Produkt Katalogové Siemens Material Sarze
¢islo Number (SMN)
MMB CAL RC420 10445023 2GD053, 2KD024, 3AD051

Duavod tohoto napravného opatieni

Spole¢nost Siemens obdrzela nékolik stiznosti zakaznikd, ze lyofilizat nebyl, po dobé uvedené
v pfibalovém letdku, kompletné rozpustén. Frekvence vyskytu je nizka, ale pokud se tak stane, maze

byt v lahvi€ce viditelny shluk nerozpusténého lyofilizatu.

Zdravotni riziko

Pouziti nedplné rozpusténého kalibratoru maze zpusobit chyby v pfesnosti kalibrace. Rozsah chyby
muZe byt rlzny a zavisi na mnozstvi nerozpusténého lyofilizatu. Odchylka muze byt zaznamenéna pfi
meéfeni kontroly kvality. V pfipadé snizené detekce nebo faleSné snizenych pacientskych vysledku
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nemusi byt zjevny vzestup a pokles hladiny CKMB pfi méfeni v sérii béhem akutniho infarktu
myokardu. To mdzZe potencialné vést ke zpozdénim v diagnoze akutniho infarktu myokardu (AMI).

Prosim konzultujte obsah tohoto dopisu s VaSimi lékafi.
Doporuéena opatieni

Spole¢nost Siemens pfi testovani potvrdila prodlouzenou dobu rozpousténi MMB kalibratoru pfi
pokojové teploté (az Ctyfi hodiny). DodrZujte prosim nasledujici doporuceni, dokud nebude urena
pFesnd pfi€ina a pfijato pfislusné opatfeni.

1) Odstrarite lahvi¢ku a pfidejte 2.00 (+/- 0.02) ml purifikované vody. Voda by méla byt vpravena
pFi pokojové teploté.

2) Vratte vigko zpét a promicheijte krouZivym pohybem po dobu 10s. NEPREVRACEJTE.

3) Nechte stat pfi pokojové teploté pfi stdlém promichavani po dobu 20 min. Promichavani maze
zahrnovat krouZeni, obraceni nebo mechanické michani za pomoci pfistroje.

4) Pokud v lahvi€ce zlstane nerozpustény material, promichévejte dale a kontrolujte kazdych 15
minut, dokud nebude lyofilizat Uplné rozpustény.

5) Rozpusténi celého obsahu by nemélo pfesahnout 4 hodiny.

6) Kalibrator by mél byt pouzivan pouze tehdy, pokud je obsah kompletné rozpustén.

7) Uchovaveijte pfi teploté 2-8 °C po dobu 24 hodin, pokud ho znovu nepouzijete. Jemné
promichejte pfed opé&tovnym pouzitim.

Dejte prosim obsah tohoto dopisu na védomi vSem, kterych by se mohl tykat.
Velice se Vam omlouvame za zpisobené nepfijemnosti. Velmi intenzivné pracujeme na jejich

odstranéni. Pokud méte dalSi dotazy, kontaktujte prosim VaSeho regionalniho zastupce nebo
aplika¢niho specialistu.

Dimension® je ochranna znamka spoleénost Siemens Healthcare Diagnostics.
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