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Automatyczny analizator Sysmex do badania krzepliwosci krwi

Potencjalne ryzyko zanieczyszczenia prébek przez lek emicizumab w
automatycznym analizatorze Sysmex® do badania krzepliwosci krwi

Szanowny Kliencie,

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymaé nastepujgcy produkt:

Table 1. Produkt(y), ktérego dotyczy ten problem

System Numer SMN (numer materiatowy firmy Siemens)
System Sysmex CS-5100 10709128, 10713586.
System Sysmex CS-2500 11239235.

10471745, 10488064, 10488065, 10472158, 10488583,
System Sysmex CS-2000i/2100i 10707684, 10471748, 10472159, 10488060, 10488062,

10488585.

10285053, 10372356, 10455307, 10455350, 10455495,

System Sysmex CA-7000 10459327, 10459328, 10478989.

10463887, 10489419, 10461841, 10461084, 10459322,
10459321, 10458690, 10458673, 10455611, 10455599

10455597, 10455596, 10455595, 10372380, 10372357
10285052, 10284916, 10462968, 10707453.

System Sysmex CA-1500

10458668, 10458669, 10459323, 10461006, 10478981,
10285050, 10458670, 10459324, 10459325, 10463358,
10463884, 10453103, 10453105, 10450675, 10450676,
10458675, 10459326, 10459390, 10462116, 10463328,
10712040, 10712039

System Sysmex CA-500/CA-600




Automatyczny analizator firmy Sysmex do badania krzepliwosci krwi

Potencjalne ryzyko zanieczyszczenia probek przez lek emicizumab w automatycznym analizatorze
Sysmex do badania krzepliwosci krwi

Przyczyna powiadomienia Klienta

W sierpniu 2020 roku producent automatycznych analizatorow Sysmex do badania krzepliwosci
krwi, Sysmex Corporation z Kobe w Japonii, poinformowat firme Siemens Healthcare Diagnostics
Products GmbH o potencjalnym ryzyku zanieczyszczenia prébki przez lek emicizumab (nazwa
handlowa Hemlibra®) z prébki zawierajgcej ten lek wskutek przeniesienia pozostatosci tego leku do
nastepnej probki analizowanej w jednym z automatycznych analizatoréw Sysmex do badania
krzepliwosci krwi wymienionych w tabeli powyzej.

Szczegotowe dane mozna znalez¢ w zatgczonej waznej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa
stosowania ,FSCA 2004 FSN 2020-002”, wydanej przez firme Sysmex w sierpniu 2020 roku
(zatgcznik 1). Prosimy o postepowanie zgodnie z instrukcjami zawartymi w tym pismie.

Dalsze dziatania firmy Siemens Healthineers

Firma Siemens Healthineers udzieli pomocy w obowigzkowej aktualizacji testéw do ilosciowego
oznaczania czynnika VIII, ktérych dotyczy ten problem. Aktualizacja ta zostanie dostarczona przez
firme Sysmex na ptycie z aktualizacjami protokotéw dla wszystkich analizatoréw Sysmex CS. W
przypadku serii Sysmex CA-500/600 dostarczona zostanie instrukcja recznej aktualizacji ustawieh.

Ponadto opcjonalne aktualizacje testow do oznaczania czasu czesciowej tromboplastyny po
aktywaciji (APTT) oraz aktywno$ci biatka C ogdtem (ProC global) w osoczu z niedoborem czynnika
V zostang dostarczone klientom z duzg liczbg prébek zawierajgcych emicizumab, na ich zgdanie.

Prosimy o postepowanie zgodnie z instrukcjg przekazang przez firme Sysmex oraz o przestanie do
firmy Siemens Healthineers potwierdzenia otrzymania tej informacji. W tym celu nalezy uzy¢
zatgczonego formularza odpowiedzi. Prosimy nie kontaktowac sie bezposrednio z firmg Sysmex.

Jezeli majg Panstwo pytania lub potrzebujg pomocy, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
firmy Siemens

Prosimy o przekazanie tej informacji wszystkim wiasciwym czionkom personelu w Panstwa
laboratorium, zachowanie jej kopii w Panstwa dokumentacji oraz o przestanie tej informacji do
wszystkich osdb, ktére mogg korzysta¢ z automatycznych analizatorow Sysmex do badania
krzepliwosci krwi.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. Dziekujemy Panhstwu za
dotychczasowg pomoc.

Z powazaniem,

i. V. Dr. Norbert Dedner i.A. Lars Schmitt
Starszy Dyrektor Menadzer ds. Produktéw
Systemy Jakosci i Zgodnosci Globalny Marketing, Homeostaza

Niniejsze pismo zostato sporzgdzone w formacie elektronicznym i jest wazne bez podpisu.
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Automatyczny analizator firmy Sysmex do badania krzepliwosci krwi

Potencjalne ryzyko zanieczyszczenia probek przez lek emicizumab w automatycznym analizatorze
Sysmex do badania krzepliwosci krwi

Zatagcznik 1: Wazna informacja dotyczgca bezpieczenstwa stosowania ,FSCA 2004 FSN 2020-
002", wydana przez firme Sysmex w sierpniu 2020 roku

Sysmex jest znakiem towarowym Sysmex Corporation.
ProC jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Automatyczny analizator Sysmex do badania krzepliwosci krwi

Potencjalne ryzyko zanieczyszczenia probek przez lek emicizumab w automatycznym analizatorze Sysmex
do badania krzepliwosci krwi

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje
dotyczacg bezpieczenstwa stosowania POC Sysmex 20-002 A OUS z wrzes$nia 2020 roku, przestang przez
firme Siemens Healthcare Diagnostics, zatytutowang ,Potencjalne ryzyko zanieczyszczenia prébek przez lek
emicizumab w automatycznym analizatorze Sysmex do badania krzepliwosci krwi”

Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjami
podanymi na dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [ Nie [
informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym
pismie?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:
Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Miasto:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer 22 870 80 80

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia
technicznego:

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
Tel.0800 120 133 - Centrum Obstugi Serwisowej

Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH. Strona 3z 3
Wszelkie prawa zastrzezone.

Emil-von-Behring Strasse 76 Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa
D — 35041 Marburg, Niemcy stosowania Sysmex 20-002 A OUS — wrzesien
2020 roku



