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Fosfatase Alcalina (ALPAMP, ALPDEA e ALPA_c):
Lotes de reagentes com aumento na incidéncia de erros de absorbancia

IMPORTANTE: Por favor, encaminhe esta notificacdo para a area técnica do seu laboratério /
laboratério clinico do seu hospital.

Nossos registros indicam que seu Laborat6rio recebeu algum dos produtos listados abaixo:

Tabela 1. ADVIA Chemistry Systems — Produtos Afetados

Ensaio Codigo do Namero do Siemens Material Lote
teste Catélogo Number (SMN)
Fosfatase ALPAMP 03035814 10309049 327460
Alcalina
Fosfatase ALPDEA 03036535 10341131 327465
Alcalina
Fosfatase
Alcalina ALPA ¢ 06860450 10283340 327471
Concentrado

Razao da Notificacao ao Cliente

A Siemens Healthcare Diagnostics confirmou que os lotes de reagentes de Fosfatase Alcalina
listados na tabela 1, utilizados nos sistemas ADVIA® Chemistry 1200,1800,2400 e XPT
demonstram um aumento na incidéncia de flags (u e U) e erros /////. Os flags de absorbancia u e U
indicam uma alta absorbancia, excedendo os valores limitrofes definidos no protocolo do teste
para limites de branco (blank) ou amostra (sample). Os flags de absorbancia //// indicam um erro
no calculo ndo permitindo a geracao de resultados pelo sistema.

Risco a saude

O aumento na incidéncia destes flags associado aos lotes de reagentes citados nédo esta
relacionado a obtencéo de resultados imprecisos. Se os resultados de calibragdes e controles de
gualidade sdo aceitaveis, os resultados reportados de pacientes também sdo aceitaveis.

O risco a saude € negligenciavel.

Siemens Healthcare Endereco:
H QT QM/RA & EHS Av. Mutinga, 3800 — 5° andar
CEP 05110-902 — S&o Paulo — SP


http://www.siemens.com/

SI E M E N s Setor Healthcare

Siemens ndo recomenda analise retroativa de resultados ja liberados devido a este problema.

Acbes a serem tomadas pelo Laboratorio/Usuario

¢ Revise este comunicado com o responsavel pelo seu laboratorio / laboratério clinico.

e Descontinue o uso e descarte os lotes de reagentes citados na tabela 1.

e Revise seu inventério destes produtos para determinar as necessidades de reposi¢ao do
seu laboratério e para fornecer informagdes a Siemens, a qual devera comunicar 0s
orgaos competentes.

e Complete e retorne o formulario abaixo (Field Correction Effectiveness Check) no prazo de
até 30 dias.

Por favor, distribua esta informacéo as pessoas de interesse do seu laboratério e mantenha esta
carta nos arquivos de seu laboratério.

Pedimos desculpas pela inconveniéncia que esta situagdo tenha causado. Caso tenha alguma
davida, por favor, entre em contato conosco através do Siemens Customer Care Center ou com o
seu representante técnico local da Siemens.

ADVIA® é marca registrada da Siemens Healthcare Diagnostics.

Informacé&o de Registro ANVISA
ADVIA Chemistry ALP (AMP) Reagents — N° Registro : 10345160518
ADVIA CHEMISTRY ALP (DEA) REAGENTS — N° Registro : 10345160572

Atenciosamente,

Gisela Bozzo Nanci Trindade
Gerente de Produto Gerente de H QT RA/QM & EHS
Siemens Healthcare Siemens Healthcare
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Formulario de Verificacdo de Efetividade da Agcdo em Campo

Fosfatase Alcalina (ALPAMP, ALPDEA e ALPA_c):
Lotes de reagentes com aumento naincidéncia de erros de absorbéancia

(Acao Corretiva # CHC 15-16)

Este formulario de resposta € uma confirmacéo do recebimento da Notificacdo Urgente de Seguranca em
Campo # CHC 15-16 datada de Outubro/2015 referente ao Produto: FOSFATASE ALCALINA , N° Registro
ANVISA: 10345160518 e 10345160572, utilizado nos Sistemas ADVIA Chemistry 1200,18700,2400 e XPT.
Por favor, leia as questdes abaixo e indique a resposta aplicavel. Encaminhe o formulario preenchido e

assinado para o e-mail:

assuntos.requlatorios.br@siemens.com

ou por fax para 11 3908-3995 (A/C Depto. Assuntos Regulatorios).

1. Lie entenditodas as acbes a serem tomadas fornecidas nesta carta.

Sim [ Nao [

2. Neste momento vocé possui algum dos lotes listados em méos?
Favor checar a informagéo antes de responder.

Sim [ Nao [

Se a resposta a pergunta acima for sim, por favor preencha a tabela abaixo indicando a quantidade de
produtos em estoque e a quantidade de produto solicitada.

Descrigcdo do Produto/
Catélogo

ISMN #, /Lote #

Quantidade do produto
afetado a ser descartado

Reposicéo,
Quantidade requerida

ALPAMP

Catélogo 03035814/ SMN
10309049/ Lote 327460

ALPDEA

Catélogo 03036535/ SMN
10341131/ Lote 327465

ALPA ¢

Catélogo 06860450/ SMN
10283340/ Lote 327471

Siemens Healthcare
H QT QM/RA & EHS

Endereco:

Av. Mutinga, 3.800, 5° andar (parte)
e 7° andar (parte)

Pirituba — S&o Paulo - SP

CEP 05110-902
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Nome da pessoa que respondeu o questionario:

Cargo: Ndmero de Série do
Instituicao: Equipamento:
Endereco:
Cidade: Estado: Telefone:
Assinatura: Carimbo:

Data: / /




