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Dotyczy wszystkich systeméw do analiz chemicznych ADVIA

Zestawy odczynnikow fosfatazy alkalicznej (ALPAMP oraz ALPDEA) moga
miec zwiekszona liczbe flag absorbancji (Absorbance Flags):

Przyczyna dobrowolnego wycofania z rynku

Firma Siemens Healthcare Diagnostics przeprowadza dobrowolng akcje wycofania zestawow
odczynnikéw do analiz chemicznych ADVIA® ALPAMP o numerach LOT 255406 i 260121 oraz
zestawow odczynnikéw ALPDEA o numerze LOT 255465. Firma Siemens potwierdzita, ze wyzej
wymienione partie odczynnikéw wykazujg zwiekszong czestotliwos¢ wystepowania flag
absorbancji (u, U) oraz btedéw //ll. Flagi absorbancji u oraz U wskazuja nienormalnie wysoka
absorbancje przekraczajacg absorbancje proby slepej lub wartos¢ graniczng prébki. Flaga
absorbancji /Il wskazuje btad podczas obliczeni i w takiej sytuacji system analityczny nie generuje
zadnych wynikow.

Z naszych danych wynika, ze zamoéwili Paristwo nastepujacy produkt:

1. Produkt podlegajacy wycofaniu

Test Kod testu Numer Numer materiatu Numer LOT
katalogowy firmy Siemens
(Siemens Material
Number, SMN)

255406
Fosfataza ALPAMP 03035814 10309049
alkaliczna

260121
Fosfataza ALPDEA 03036535 10341131 255465
alkaliczna

Zagrozenie dla zdrowia

Zwiekszona czestotliwos¢ wystepowania flag absorbancji w tych partiach odczynnikéw nie jest
zwigzana z niedoktadnymi wynikami analiz. Jezeli kalibracja oraz wyniki kontroli jakosci sg na
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akceptowalnym poziomie, raportowane wyniki pacjentéw sg takze akceptowalne. Opisany wyzej
problem nie stwarza zadnego zagrozenia dla zdrowia pacjentéw i przesledzenie wynikéw badan
wykonanych wczeéniej nie jest konieczne.

Dziatania, ktore powinien podja¢ Klient

Prosimy o podjecie nastepujacych dziatart w odniesieniu do odczynnikédw o wyzej wymienionych
numerach partii:

1. Zaprzestanie uzywania i wyrzucenie odczynnikéw o wyzej wymienionych numerach LOT.
Firma Siemens oferuje bezptatng wymiane zestawdw tych produktéw.

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

3. Prosimy o wypetnienie i zwrot w ciggu 30 dni zataczonego formularza sprawdzajacego
efektywnos¢ wycofania produktu w celu zgtoszenia wniosku o bezptatng wymiane
posiadanych produktéw.

Prosimy o zachowanie tego listu w dokumentacji laboratorium oraz o przekazanie tego listu
wszystkim osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt.

Przepraszamy za niedogodnosci wynikajace z tej sytuacji. Jezeli maja Paristwo jakiekolwiek
pytania techniczne dotyczace niniejszych informacji, prosimy o kontakt z lokalnym serwisem
technicznym firmy Siemens. Dziekujemy Panistwu za cierpliwos¢ i zaufanie do produktéw firmy
Siemens Healthcare Diagnostics.

ADVIA jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC WYCOFANIA PRODUKTU

Fosfataza alkaliczna (ALPAMP oraz ALPDEA): Zestawy odczynnikéw mogg mie¢é
zwiekszong liczbe flag absorbancji (Absorbance Flags).

Niniejszy formularz stuzy do potwierdzenia otrzymania zataczonej Pilnej notatki firmy Siemens
Healthcare Diagnostics dotyczacej bezpieczeristwa oznaczonej symbolem 10814194 Rev. A ze
stycznia 2013 roku, dotyczacej zestawodw odczynnikdéw fosfatazy alkalicznej (ALPAMP o
numerach partii 255406 i 260121 oraz ALPDEA o numerze partii 255465), ktére moga
wykazywad zwiekszong czestotliwos¢ wystepowania flag absorbancji. Prosze przeczytac
wszystkie pytania i zaznaczy¢ wtasciwg odpowiedz. Wypetniony formularz prosimy przestac
faksem do firmy Siemens Healthcare Diagnostics na numer podany na dole strony.

1. Czy przeczytali i zrozumieli Parstwo instrukcje zawarte w Pilnej Tak [ Nie [
notatce dotyczacej bezpieczeristwa dotaczonej do listu ze stycznia
2013 roku?

2. Czy obecnie maja Panstwo u siebie ktérykolwiek z produktéw Tak [ ] Nie [

wymienionych w Notatce?

(Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy sprawdzi¢ stan zapaséw.)

Nazwisko osoby wypetniajacej ten formularz:

Zestaw i Partia llos€ wyrzuconych zestawéw | llosé potrzebnych zestawow
zastepczych
Stanowisko:
Instytucja: Numer seryjny
analizatora:
Ulica:
Miasto: Telefon:

WYPEtNIONY FORMULARZ PROSIMY PRZEStAC FAKSEM 22 870 80 80
Tel. Kontaktowy 22 870 88 80 - Contact Center
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