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Dotyczy: systeméw do analiz chemicznych ADVIA® 1200, ADVIA 1650, ADVIA 1800,
oraz ADVIA 2400

Serie odczynnikow fosfatazy alkalicznej (ALPAMP oraz ALPDEA) moga mie¢
zwigkszong liczbg flag absorbancji (Absorbance Flags)

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo odczynniki fosfatazy alkalicznej: ADVIA®
Chemistry Alkaline Phosphatase (ALPAMP) lub Alkaline Phosphatase (ALPDEA) o numerach

serii wymienionych w przedstawionej nizej tabeli:
Odczynnik Numer katalogowy Numer serii (Lot Number)
ALPAMP PN 03035814 222982
ALPDEA PN 03036535 222987

Przyczyna podjecia dobrowolnej akcji korekcyjnej

Siemens Healthcare Diagnostics realizuje dobrowolng akcje korekcyjng dotyczaca niektorych
serii odczynnikow fosfatazy alkalicznej ALPAMP oraz ALPDEA stosowanych w analizatorach
chemicznych ADVIA Chemistry. Siemens potwierdzit, ze wymienione wyzej serie odczynnikdéw
wykazujg zwiekszong czestotliwo$é wystepowania flag absorbancji (u, U) oraz flag btedow ////.
Flagi absorbancji u oraz U wskazujg nieprawidlowg wysokg absorbancje przekraczajg
absorbancje albo préby $lepej albo wartos¢ graniczng dla probki. Flaga absorbancji ////
wskazuje btad podczas obliczen i w takiej sytuacji system analityczny nie generuje Zzadnych
wynikow.

Zagrozenie dla zdrowia pacjentow

Zwiekszona czestotliwos¢ wystepowania flag absorbancji dotyczgca wymienionych wyzej serii
odczynnikow nie jest zwigzana z niedoktadnymi wynikami analiz. Je$li stan kalibracji oraz wyniki
kontroli jakosci sg na akceptowalnym poziomie, generowane przez system analityczny wyniki
badahn probek dotyczacych pacjentow sa takze akceptowalne. Opisany wyzej problem nie
stwarza zadnego zagrozenia dla zdrowia pacjentow i przesledzenie wynikéw badan
wykonanych wczes$niej nie jest konieczne.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Uzytkownik

Prosimy o podjecie opisanych nizej dziatan w odniesieniu do odczynnikéw o wymienionych
wyzej numerach serii:
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Serie odczynnikow fosfatazy alkalicznej (ALPAMP oraz ALPDEA) moga mieé zwiekszona liczbe
flag absorbancji

1. Zaprzestanie uzywania i wyrzucenie odczynnikdbw o wyzej wymienionych numerach
serii. Siemens oferuje bezptatng wymiane tych produktow.

2. Prosimy o dokonanie przegladu posiadanych zapaséw tych odczynnikow oraz
przeprowadzenie analizy zapotrzebowania Panstwa laboratorium w zakresie wymiany
tych produktéw na bezptatne zestawy zastepcze.

3. Prosimy o wypetnienie i zwrot w ciggu 30 dni zatgczonego do niniejszego biuletynu
formularza sprawdzajgcego efektywnos¢ podjetej akcji korekcyjnej w celu zgtoszenia
whiosku o bezptatng wymiane posiadanych produktow.

4. Prosimy o zachowanie tego biuletynu w dokumentac;ji laboratorium,

5. Prosimy o przestanie niniejszych informacji wszystkim osobom, ktérym mogli Pahstwo
przekazac¢ produkty, ktérych informacja ta dotyczy.

Przepraszamy za kitopoty, ktore zostaty spowodowane opisang sytuacjg. Jesli majg Panstwo
jakiekolwiek pytania techniczne dotyczace informacji przedstawionych w tym dokumencie,
prosimy kontaktowac sie z lokalnym serwisem technicznym firmy
Siemens Sp. z 0.0,, ul. Zupnicza 11, 03-821 Warszawa, Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Dziekujemy Panstwu za cierpliwos¢ i zaufanie dla produktow firmy Siemens Healthcare
Diagnostics.

Informacja o znakach handlowych

ADVIA jest znakiem handlowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Serie odczynnikow fosfatazy alkalicznej (ALPAMP oraz ALPDEA) moga mieé zwiekszona liczbe
flag absorbancji

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI KOREKCYJNEJ

Serie odczynnikéw fosfatazy alkalicznej (ALPAMP oraz ALPDEA) moga mieé¢ zwiekszonag
liczbe flag absorbancji (Absorbance Flags).

Niniejszy formularz stuzy do potwierdzenia otrzymania dotgczonego do niego dokumentu
zawierajgcego wazng informacje dotyczacg bezpieczenstwa stosowania, oznaczong nr.
10812057 z maja 2012, dotyczacqg zestawdw odczynnikéw fosfatazy alkalicznej (ALPAMP oraz
ALPDEA) o numerach serii 222982 i 222987, ktdére wykazujg zwiekszong czestotliwose
wystepowania flag absorbancji.

Prosimy przeczyta¢ wszystkie pytania i zaznaczy¢ wtasciwg odpowiedz. Wypetniony formularz
prosimy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics na numer podany u dotu strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte Tak [ ] Nie [ ]
w dostarczonej waznej informac;ji dotyczacej bezpieczehstwa
stosowania? (dokument UFSN nr 10812057 z maja 2012 r.)

2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie ktorys z produktow Tak [ ] Nie [ ]
wskazanych w informac;ji?
(Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy sprawdzi¢ stan zapasow.)

Imie, nazwisko i stanowisko (drukowanymi literami) osoby wypetniajacej ten formularz::

Stanowisko

Instytucja: Nr seryjny analizatora::

Ulica

Miasto Wojewddztwo: Telefon:
Faks:

Liczba wyrzuconych zestawdw odczynnikow ALPAMP i/lub ALPDEA stosowanych w
analizatorach ADVIA Chemistry:

Numery zestawow oraz Liczba wyrzuconych zestawéw | Liczba potrzebnych zestawow
numery serii zastepczych

Wypetniony formularz prosimy przestac¢ faksem pod numer :

022 870 80 80
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