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Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania

BR-05415
lipiec 2015 r.
N Lateks B2-Mikroglobulina
Potencjalne btedy kalibracji w niektérych seriach odczynnika
Drogi Kliencie,
Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac nastepujacy produkt:
Tabela 1. Produkt(y), ktérego dotyczy ten problem
Test Numer Numer SMN Numer zestawu
katalogowy
OQWU155 10446161 44696, 44800 i 44834
N Lateks 32-
Mikroglobulina
oQwWU215 10446162 44697

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Firma Siemens Healthcare Diagnostics otrzymata reklamacje od klientéw, ktérzy informowali, ze nie mogli
przeprowadzi¢ kalibracji lub walidacji testowego cyklu oznaczeh podczas korzystania z odczynnika N
Lateks 32-Mikroglobulina z serii, ktérych dotyczy ten problem.

Badanie wewnetrzne obejmujgce niektore fiolki z wadliwych serii wyszczegélnionych w Tabeli 1.
potwierdzito wystepowanie tego problemu.

Zagrozenie dla zdrowia

Problem ten moze uniemozliwi¢ kalibracje lub doprowadzi¢ do nieprawidtowych cykli oznaczen. Nie
wptywa to jednak na wyniki pacjentéow. Firma Siemens Healthcare Diagnostics nie zaleca retrospektywnej
analizy wczesniej uzyskanych wynikéw w zwigzku z tym problemem.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient
e Prosimy o zaprzestanie uzytkowania oraz wyrzucenie wadliwych serii podanych w Tabeli 1.

e W ciggu 30 dni nalezy wypehi¢ i odesta¢ formularz wymiany produktu zatgczony do niniejszego
pisma.
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N Lateks 32-Mikroglobulina - Potencjalne btedy kalibracji w niektérych seriach odczynnika

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,

Oryginat podpisu jest dostepny do wgladu Oryginat podpisu jest dostepny do wgladu

Dr Norbert Dedner Dr Claus Primper

Dyrektor Systeméw Jakoscii Zgodnosci Dyrektor Globalnego Marketingu ds. Biatek Osocza
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
N Lateks [32-Mikroglobulina - Potencjalne btedy kalibracji w niektérych seriach odczynnika (PP 15-004)

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje
dotyczacg bezpieczenstwa stosowania BR-05415 z lipca 2015 roku, przestang przez firme Siemens
Healthcare Diagnostics, dotyczacg mozliwosci wystgpienia btedow kalibracji w niektérych seriach

odczynnika - N Lateks [32-Mikroglobulina.

Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz
nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics pod numer podany na dole strony.

1.Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [ Nie [
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym
pismie?

2.Czy obecnie majg Panstwo u siebie jakikolwiek produkt, o ktérym 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.

Opis produktu

Numer katalogowy produktu
#/SMN #/Seria #

llo$¢ usunietych produktow, ktérych
dotyczy ten problem

llos¢é wymaganych produktéw
zastepczych
Wymagany produkt

N Lateks 32-Mikroglobulina

Prosimy o podanie numeru serii, ktérej
dotyczy ten problem:

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Miasto:

Wojewddztwo: Telefon:

Klient sprzedat produkt #:

Klient wystat produkt #:

Wypetniony formularz prosimy przestaé faksem do 022 870 80 80

Siemens Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowej

Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
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