SIEMENS

Wazna informacja dotyczgca dziatania
naprawczego
BR-03416
Maj / Czerwiec 2016 r.
Systemy BN 11®, BN ProSpec® oraz BCS®-XP

Odczynnik N Lateks HCY / N Lateks HCY (BCS® XP) z obnizona stabilnoscia po
otwarciu fiolki

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

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

Test Numer Numer SMN Numer serii
katalogowy
802903488
N Lateks HCY OPAXO03 10445973 802905119
802903488 BCS
®
N Lateks HCY (BCS™ XP) | OPAX05 10482436 802905119 BCS

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita, ze serie odczynnikéw wymienione w Tabeli
1 wykazujg zmniejszong stabilnos¢ po otwarciu fiolki, ktéra nie jest zgodna z okresem
stabilnosci deklarowanym przez producenta. W konsekwencji wyniki kontroli jako$ci mogg byé
nizsze od przypisanych zakresow, prowadzgc do nieprawidtowych cykli oznaczen, ktére mogq
sktaniac klientow do wykonania ponownej kalibraciji.

Zagrozenie dla zdrowia

Wyniki kontroli jako$ci oraz oznaczen prébek pacjentéw mogg by¢é mniej precyzyjne wskutek
obnizonej stabilnosci odczynnika po otwarciu fiolki. Jak wynika z oceny skutkéw tego problemu,
jest mato prawdopodobne, by miat on wptyw na prowadzenie pacjentéw z niedoborami witamin
lub utrudnit diagnozowanie pacjentéw z jawng homocystynurig, u ktorych stezenia w osoczu sg
ponad osmiokrotnie lub dziesieciokrotnie wyzsze niz przedziat referencyjny. W zwigzku z
powyzszym nie jest konieczne weryfikowanie wynikdw poprzednich badan lub powtdrzenie
oznaczen.
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Systemy BN I, BN ProSpec oraz BCS-XP
Odczynnik N Lateks HCY / N Lateks HCY (BCS XP) z obnizong stabilno$cig po otwarciu fiolki

Dziatania, ktére powinien podjaé¢ Klient

Nalezy zaprzesta¢ uzywania serii, ktérych dotyczy ten problem (podanych w Tabeli 1), i
wyrzuci¢ wszystkie pozostate zapasy.

Prosimy o dokonanie przeglagdu posiadanych zapaséw tych produktéw oraz ocene
zapotrzebowania Panstwa laboratorium na zestawy zastepcze, a takze o przekazanie informac;ji
firmie Siemens, by firma mogta je zgtosi¢ odpowiednim organom. W ciggu 30 dni nalezy
wypehié i odestaé formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej akcji naprawczej, zatgczony do
niniejszego pisma.

Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placowki zapoznat sie z tym pismem.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym przedstawicielem
firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

Z powazaniem,

Dr Norbert Dedner Dr Christian Mirwaldt

Dyrektor ds. Systeméw Jakosci i Zgodnosci Globalny Marketing, Biatka Osocza

Znaki towarowe BN, ProSpec i BCS sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Systemy Dimension Vista
Kartridz z odczynnikiem Dimension Vista Flex HCYS z obnizong stabilno$cig po otwarciu fiolki

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Systemy BN 11®, BN ProSpec® oraz BCS®-XP (PP 16-004B)
Odczynnik N Lateks HCY / N Lateks HCY (BCS® XP) z obnizong stabilno$cig po otwarciu fiolki

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacije
dotyczacg dziatania naprawczego BR-03416 z maja 2016 roku, przestang przez firme Siemens
Healthcare, dotyczacg odczynnika N Lateks HCY / N Lateks HCY (BCS® XP) z obnizong stabilnoscig po
otwarciu fiolki. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi.
Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics pod numer faksu
podany na dole strony.

1.Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli [Rodzaj pisma] instrukcje zawarte w  Tak [ Nie [
niniejszym pismie?

2.Czy obecnie majg Panstwo u siebie jakikolwiek produkt, o ktorym mowa Tak [ Nie [
w niniejszym pismie? Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o
sprawdzenie stanu zapasow.

Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie jest twierdzgca, prosimy o
wypetnienie ponizszej tabeli w celu podania ilosci produktu w Panstwa
laboratorium, ktérego dotyczy ten problem, oraz zgdanej ilosci produktu
zastepczego.

llo§¢ wymaganych

Opis produktu
Numer katalogowy produktu #/SMN #/Seria #

llo$¢ zapasow wadliwego produktu,
ktora zostata usunieta

produktéw zastepczych
Wymagany produkt

N Lateks HCY; SMN 10445973;
Seria 802903488 lub seria 802905119.

N Lateks HCY (BCS® XP), SMN 10482436; Seria
802903488 BCS lub 802905119 BCS.

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Miasto:

Wojewddztwo: Telefon:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza pod numer

Siemens Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

22 87080 80

Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowej

Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH

Wszelkie prawa zastrzezone.

Emil-von-Behring Strasse 76
D-35041 Marburg, Niemcy
www.siemens.com/diagnostics

Strona3z3

Wazna informacja dotyczaca dziatania naprawczego — BR-

03416 - maj 2016 r.




	Drogi Kliencie,
	Z naszych danych wynika, że Państwa laboratorium mogło otrzymać następujący produkt:
	Przyczyna akcji naprawczej 
	Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdziła, że serie odczynników wymienione w Tabeli 1 wykazują zmniejszoną stabilność po otwarciu fiolki, która nie jest zgodna z okresem stabilności deklarowanym przez producenta. W konsekwencji wyniki kontroli jakości mogą być niższe od przypisanych zakresów, prowadząc do nieprawidłowych cykli oznaczeń, które mogą skłaniać klientów do wykonania ponownej kalibracji.
	Zagrożenie dla zdrowia
	Działania, które powinien podjąć Klient 

