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Berichrom® Heparin (Nr katalogowy OWLD11 / SMN 10446620)
Numery partii 42007, 42082, 42483 oraz 42569.
Obnizona stabilnos¢ na poktadzie

Drogi Kliencie,

Nasza dokumentacja wskazuje, ze otrzymali Panstwo produkt Berichrom® Heparin (numer
katalogowy OWLD11; SMN 10446620) partia 42007, 42082, 42483 lub 42569.

Podczas ostatnich badan firma Siemens Healthcare Diagnostics zaobserwowata, ze wyzej
wymienione partie wykazujg obnizong stabilnos¢ na poktadzie (ang. on board stability, OBS),
przy wykorzystywaniu w systemach BCS/BCS XP lub Sysmex® CA-7000, co wykazano dzigki
oznaczeniu odpowiednich kontroli, np. Berichrom Heparin Control 1.

Jesli w czasie OBS zostanie zaobserwowany spadek poziomu heparyny, wykazane zostanie
obnizenie wartosci kontroli. Jest bardzo mato prawdopodobne, ze moze byé zgtoszona
fatszywie niska warto$¢ heparyny, moggca prowadzi¢ do terapii wyzszg dawka heparyny, co
mogtoby nieznacznie zwieksza¢ ryzyko krwawienia. Uwaza sig, ze potencjalna mozliwosé
dziatania niepozgdanego dla pacjenta jest bardzo mato prawdopodobna, poniewaz dotyczy to
tylko dolnego zakresu terapeutycznego.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics prowadzi dziatania naprawcze, dotyczgce partii
produktu Berichrom Heparin o numerach 42007, 42082, 42483 i 42569. Prosze nie stosowac
tych partii produktu i wyrzucic¢ ich zapas, niezaleznie od uzywanego analizatora.

Nie nalezy odnosi¢ sie do zgtaszanych uprzednio wynikéw dotyczgcych produktu Berichrom
Heparin, ze wzgledu na zmiany w ukfadzie krzepniecia z uptywem czasu.

Prosze skontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens, w celu wymiany
wadliwego produktu Berichrom Heparin na partie alternatywna.

Prosze rozesta¢ te informacje do wtasciwego personelu w Panstwa laboratorium, zachowaé
egzemplarz powiadomienia w dokumentacji i przekazaé informacje wszystkim stronom, ktore
mogg wykorzystywa¢ ten produkt, w tym osoby/instytucje, ktérym mogty zosta¢ przekazane
wadliwe partie produktu.
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Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zostat powiadomiony o

przedsiewzietym dziataniu.

Przepraszamy za niedogodnos$ci spowodowane tg sytuacjg. Dziekujemy za cierpliwosc¢ i state

wsparcie.

Z powazaniem

Oryginalny podpis znajduje sie w
dokumentacji

Oryginalny podpis znajduje sie w
dokumentacji

Dr Norbert Dedner

Dyrektor ds. Jakosci i Zgodnosci Systemow

Marlen Suller

Starszy Dyrektor ds. Globalnego Marketingu

Produktéw Hemostazy
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KONTROLA SKUTECZNOSCI KOREKCJI W TERENIE

Berichrom® Heparin

Niniejszy formularz odpowiedzi jest potwierdzeniem odbioru zalagczonego pilnego
powiadomienia firmy Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczacego bezpieczenstwa
w terenie BR-06913 z sierpnia 2013, odnoszacego sie do wyzej opisanego problemu.

Prosimy przeczyta¢ wszystkie pytania i zaznaczy¢ wiasciwa odpowiedz. Wypetniony
formularz prosimy przestaé¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics na numer

wskazany na dole strony.

1. Czy Panstwa instytucja otrzymata list dotyczacy korekcji w terenie Tak [
od firmy Siemens Healthcare Diagnostics, odnoszacy sie do
produktu Berichrom Heparin, list # BR-069137?

[Odpowiedz na to pytanie jest konieczna tylko wowczas, gdy list
dotyczacy sprawdzenia skutecznosci (ang. Effectiveness Check
Letter) zostat wystany osobno, a nie wraz z listem FCA]

2. Czy skutecznie przekazali$my Panstwu wszystkie potrzebne Tak [
informacje?

3. Czy posiadajg Panstwo na stanie ktéry$s z wymienionych Tak [
produktéw? (Przed udzieleniem odpowiedzi prosze sprawdzi¢
zapasy.)

4. W przypadku udzielenia na powyzsze pytanie odpowiedzi ,Tak”: czy Tak []
zamierzajg Panstwo podjg¢ zalecane dziatania zgodnie z naszg prosbg?

Nazwisko osoby wypetniajgcej formularz:

Tytut:

Placowka: Numer seryjny urzadzenia:
Ulica:

Miasto: Telefon:

WYPELNIONY FORMULARZ PROSZE WYStAC FAKSEM 22 870 80 80

Nie [

Nie [

Nie [

Nie [
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