System Hematek® do barwienia rozmazéw — Wytrgcanie sie osadu podczas korzystania z
odczynnikbw Hematek do barwienia metodg Wrighta-Giemsy oraz zmodyfikowang metodg Wrighta

SIEMENS .-,
Healthineers *-°

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania

HC18-04.A.0US
Sierpien 2018 r.

Hematek® Slide Stainer - system Hematek do barwienia rozmazow

Wytracanie sie osadu podczas korzystania z odczynnikow Hematek do barwienia

metodg Wrighta-Giemsy oraz zmodyfikowang metodg Wrighta

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac nastepujacy produkt(y):

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

Data Produkcja
- Numer Numer Numer Waznosci (RRRR-MM-DD)
est ..
katalogowy SMN serii (RRRR-MM-
DD)

Zestaw 439684 | 2019-02-09 2018-02-14
odczynnikow 442399 | 2019-02-28 2018-03-08
Hematek do 01178588 | 10314755

barwienia metoda 447880 | 2019-04-10 2018-04-19
Wrighta-Giemsy 447881 | 2019-05-07 2018-05-16/
Zestaw 433521 | 2018-12-26 2018-01-05
odczynnikéw e e
439679 | 2019-01-26 2018-01-31
Hematek do 06689653 | 10310965
barwienia 442400 | 2019-03-28 2018-04-03
zmodyfikowang 447882 | 2019-04-26 2018-05-08
metodg Wrighta

Przyczyna powiadomienia Klienta

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie z produktami wymienionymi w Tabeli 1
powyzej oraz przekazanie instrukcji dotyczgcych dziatan, ktére muszg zosta¢ podjete przez
Panstwa laboratorium.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita, ze odczynniki z zestawdéw Hematek do
barwienia rozmazow metodg Wrighta-Giemsy oraz zmodyfikowang metodg Wrighta mogg

pozostawia¢ osad po zabarwieniu rozmazow.

Jak wynika z reklamaciji klientow, barwniki z zestawow podanych w Tabeli 1 mogg tworzy¢ osad w
rozmazie podczas procesu barwienia. To wytrgcanie sie osadu moze utrudni¢ skuteczne
przeprowadzenie mikroskopowych badan krwi obwodowej. Stwierdzono, ze problem ten ma
zwigzek z pojedynczg partig surowca uzytego do produkcji.
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Zagrozenie dla zdrowia

W przypadku wystgpienia tego problemu moze nastgpi¢ wyrazne op6znienie w wykonywaniu
oznaczen, jednak zagrozenie dla zdrowia jest znikome. Firma Siemens nie zaleca analizy
wczesniej uzyskanych wynikéw laboratoryjnych, poniewaz rozmazy, ktérych dotyczy ten problem,
nie sg czytelne i dlatego tez nie sg raportowane.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient

Prosimy o zaprzestanie uzytkowania oraz usunigcie zestawOw o numerach serii podanych
w Tabeli 1.

Prosimy o dokonanie przeglgdu posiadanych zapasoéw tych produktéw w celu okres$lenia
zapotrzebowania Panstwa laboratorium na produkty zastepcze.

Aby otrzymac bezptatny produkt(y) zastepczy, nalezy wypetnic i odesta¢ formularz wymiany
produktu, ktory zostat dotgczony do niniejszego pisma.

Nalezy wyczysci¢ system Hematek do barwienia rozmazow zgodnie z instrukcjg obstugi
systemu Hematek.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace 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.

Hematek® jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

System Hematek® do barwienia rozmazéw (Hematek® Slide Stainer) — Wytracanie sie osadu podczas korzystania z
odczynnikow Hematek do barwienia metodg Wrighta-Giemsy oraz zmodyfikowang metodg Wrighta

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatagczong wazng informacje dotyczgcg
bezpieczenstwa stosowania HC18-04.A.0US z sierpnia 2018 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare
Diagnostics, dotyczacg wytrgcania sie osadu podczas korzystania z barwnikow Hematek do barwienia metodag Wrighta-
Giemsy oraz zmodyfikowang metodg Wrighta. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wiasciwej
odpowiedzi.

Wypetiony formularz nalezy odesta¢ do firmy Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjami podanymi na dole
strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej informacji Tak Nie
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?
2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie wyzej wymieniony produkt (ktérykolwiek z Tak Nie

wyzej wymienionych produktdéw)? Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o
sprawdzenie stanu zapasow.

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

Liczba produktow, ktére zostaty
wyrzucone / Liczba wymaganych
produktéw zastepczych

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

Zestaw odczynnikow Hematek do barwienia metodg Wrighta-
Giemsy/Katalog produktéw 01178588/SMN 10314755/Numer serii
439684

Zestaw odczynnikow Hematek do barwienia metodg Wrighta-
Giemsy/Katalog produktoéw 01178588/SMN 10314755/Numer serii
442399

Zestaw odczynnikow Hematek do barwienia metodg Wrighta-
Giemsy/Katalog produktow 01178588/SMN 10314755/Numer serii
447880

Zestaw odczynnikow Hematek do barwienia metodg Wrighta-
Giemsy/Katalog produktoéw 01178588/SMN 10314755/Numer serii
447881

Zestaw odczynnikow Hematek do barwienia zmodyfikowang metodag
Wrighta/Katalog produktéw 06689653/SMN 10310965/Numer serii
433521

Zestaw odczynnikow Hematek do barwienia zmodyfikowang metodag
Wrighta/Katalog produktéw 06689653/SMN 10310965/Numer serii
439679

Zestaw odczynnikow Hematek do barwienia zmodyfikowang metodag
Wrighta/Katalog produktéw 06689653/SMN 10310965/Numer serii
442400

Zestaw odczynnikow Hematek do barwienia zmodyfikowang metodag
Wrighta/Katalog produktow 06689653/SMN 10310965/Numer serii
447882

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. All Rights Reserved.

511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591 Urgent Field Safety Notice HC18-04.A.0US — August 2018



System Hematek® do barwienia rozmazéw — Wytrgcanie sie osadu podczas korzystania z
odczynnikbw Hematek do barwienia metodg Wrighta-Giemsy oraz zmodyfikowang metodg Wrighta

Nazwisko osoby wypelniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewddztwo:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza pod numer 22 870 80 80

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens.:

Siemens Healthcare Sp. z o.0.

ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowej
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