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Systemy do analiz chemicznych ADVIA

Zestaw odczynnikéw do oznaczania fosfatazy alkalicznej (ALPAMP), serie
267774 i 271674: moze wystgpic zwigekszona liczba flag absorbancji

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo nastepujacy produkt:

Tabela 1. Produkt, ktérego dotyczy informacja

Oznaczenie Kod Numer Numer materiatlu | Numer Data
testu katalogowy Siemens (SMN) serii waznosci
267774 2013-12
Fl‘f(s‘cl?taza ALPAMP | 03035814 10309049
alkaliczna 271674 2013-12

Przyczyna wycofania produktu

Firma Siemens Healthcare Diagnostics wycofuje zestaw odczynnikéw do oznaczania ALPAMP, serie
267774 i 271674, przeznaczonych do stosowania w systemach do analiz chemicznych ADVIA® 1200,
1650, 1800 i 2400. Firma Siemens potwierdzita, ze w przypadku tych serii wystepuje zwiekszona liczba
flag absorbancji (u, U) i btedéw ////. Flagi absorbancji u i U wskazujg na nieprawidtowo wysokg
absorbancje przekraczajgcg wartos¢ graniczng dla proby slepej lub prébki; flagi te pojawiajg sie niekiedy
przy wynikach. Flaga absorbancji //// oznacza btad obliczeniowy — wtedy system nie podaje zadnego
wyniku; w przypadku tej flagi wyniki nie mogg zosta¢ podane.

Firma Siemens znalazta przyczyne tego stanu i wprowadzita Srodki kontrolne na etapie wytwarzania, aby
taka sytuacja sie nie powtoérzyta. Po kontroli firma Siemens stwierdzita, ze sytuacja ta nie dotyczy innych
serii odczynnika do oznaczania fosfatazy alkaliczne;.

Ryzyko dla zdrowia

Zwiekszona czesto$¢ wystepowania flag absorbancji w przypadku tych serii nie wigze sie z
niedoktadnymi wynikami. Jesli wyniki przy kalibracji i kontroli jakosci sa poprawne, wyniki
pacjenta takze sa poprawne. Sytuacja ta nie stanowi zagrozenia dla zdrowia pacjentéw i nie jest
konieczna analiza wynikéw uzyskanych wczesniej.
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Zestaw odczynnikéw do oznaczania fosfatazy alkalicznej (ALPAMP), serie 267774 i
271674: moze wystapic zwiekszona liczba flag absorbancji

Dziatania, ktére klient powinien podjac¢
W przypadku numeréw serii produktéw podanych powyzej prosimy o wykonanie nastepujacych czynnosci:

1. Zaprzestanie stosowania i usuniecie powyzszych serii odczynnika. Firma Siemens dostarcza
nieodptatnie zestawy produktéw na wymiane.

2. Prosimy o sprawdzenie stanéw magazynowych tych produktéw i ocene, czy laboratorium bedzie
potrzebowac zestawdw na wymiane.

3. Prosimy wypetni¢ formularz sprawdzajacy skuteczno$¢ wycofania produktu, ktéry dotaczono do
niniejszego pisma, i przesta¢ go w ciggu 30 dni w celu nieodptatnego otrzymania zestawdw na
wymiane.

Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentacji laboratorium oraz przekazanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymaé produkt.

Przepraszamy za niedogodnosci, ktére ta sytuacja spowodowata. W przypadku pytan technicznych
dotyczacych powyzszych informacji prosimy o kontakt z lokalnym personelem wsparcia technicznego
firmy Siemens. Dziekujemy za cierpliwos¢ i korzystanie z produktéw firmy Siemens Healthcare Diagnostics.

ADVIA jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Zestaw odczynnikéw do oznaczania fosfatazy alkalicznej (ALPAMP), serie 267774 i
271674: moze wystapic zwiekszona liczba flag absorbancji

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZE)

Zestaw odczynnikéw do oznaczania fosfatazy alkalicznej (ALPAMP), serie 267774 i 271674: moze wystapic
zwiekszona liczba flag absorbancji

Niniejszy formularz stanowi potwierdzenie otrzymania zataczonej waznej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa stosowania wydanej przez firme Siemens Healthcare Diagnostics z lipca 2013 r. w sprawie
serii zestawéw odczynnikéw do oznaczania fosfatazy alkalicznej w systemach do analiz chemicznych
ADVIA (ALPAMP, serie 267774 i 271674), w przypadku ktérych moze wystapi¢ zwigkszona liczba flag
absorbancji (10815527 wer. A). Prosimy przeczyta¢ wszystkie pytania i zaznaczy¢ wiasciwa odpowiedz.
Wypetniony formularz prosimy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics pod numer podany u
dotu strony.

1. Przeczytatem(-am) i rozumiem instrukcje zawarte w waznej Tak [ Nie [
informacji dotyczacej bezpieczeristwa stosowania przestanej w
pismie z lipca 2013 r.

2. Czy obecnie posiadajg Panistwo jeden z wymienionych produktéw?  Tak [ | Nie [ ]
(Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o sprawdzenie zapaséw).

3. Jesli odpowiedz na powyzsze pytanie brzmi tak — jaka ilo$¢
produktu majg Panstwo i jaka chcg otrzymac na wymiane?

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej formularz:

Opis produktu llo$€ usunieta
Nr katalogowy produktu / nr SMN / nr serii

Tytut:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miejscowosc: Telefon:

PROSIMY O PRZEStANIE WYPELNIONEGO FORMULARZA FAKSEM POD NUMR : 22 870 80 80

Siemens Sp. z 0.0.
ul. Zupnicza 11
03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
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