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Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania
produktu
12-59
grudzien 2012
Kalibratory surowicy Syva® Emit® tox
Nieprawidlowe datowanie serii D1

Z naszych danych wynika, ze mogliscie Panstwo otrzymac lub otrzymali$cie ponizszy
produkt:

Test Numer Nr materiatu Numer
katalogowy Siemensa (SMN) serii
Kalibratory surowicy 7B019UL 10445387 D1

Syva® Emit® tox™
Przyczyny dobrowolnej korekty u klienta

Siemens Healthcare Diagnostics prowadzi u klientéw dobrowolng akcje naprawcza, dotyczacqg
kalibratoréw surowicy Syva® Emit® tox™ z serii D1. Na kartonach z produktami i fiolkach z serii D1
jako termin przydatnosci do uzycia podano 2014-12-31 (31 Xl 2014) W rzeczywistosci prawidtowg
datg przydatnosci do uzycia tych produktéw jest 2013-12-31 (31 XII 2013).

Zagrozenie dla zdrowia

Produkt ten nie stwarza zagrozenia dla zycia, gdyz kalibratory surowicy tox nadal nie przekroczyty
terminu przydatnosci do uzycia. Badania przeprowadzone przez Siemensa wykazaty, ze produkt ten
jest stabilny do 31.12.2013, o ile bedzie pozostawac¢ w nieotwieranym opakowaniu. Z tego wzgledu
nie ma potrzeby weryfikowania wynikow wczesniejszych badan ani ich powtarzania.

Dziatania wymagane od klienta

Ze wzgledu na nieprawidtowe oznakowanie prosimy zaprzesta¢ stosowania tego produktu i usung¢ z
zapasow magazynowych pozostate kalibratory surowicy Emit® tox™ z serii D1.

Siemens bezptatnie wymieni niewykorzystane zestawy z tych serii. Jezeli wymiana taka jest Panstwu
potrzebna, prosimy zaznaczy¢ to na formularzu kontroli efektywno$ci, dotgczonym do niniejszego
listu. Odestanie formularza kontroli efektywnos$ci jest wymagane, nawet jeZeli nie ma potrzeby
wymiany odczynnikow.

Niniejszy list nalezy zachowac¢ w dokumentacji Parnstwa laboratorium i przekazac go tym osobom, do
ktorych mogt trafic ten produkt.

Przepraszamy za wszystkie niedogodnosci, jakie mogta spowodowac przedstawiona tu sytuacja.
Jezeli macie Panstwo jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt z Centrum Rozwigzan Technicznych
Siemensa lub z lokalnym przedstawicielem serwisu Siemensa.

Syva® i Emit® sg znakami towarowymi Siemens Healthcare Diagnostics.
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SIEMENS

KONTROLA EFEKTYWNOSCI
Kalibratory surowicy Syva® Emit® tox™ (7B019UL) nieprawidtowo podana data w serii D1

Niniejszy formularz kontrolny ma potwierdzi¢ odbiér zatgczonej waznej informaciji dotyczacej
bezpieczenstwa stosowania produktu z grudnia 2012, odnoszacej sie do nieprawidtowego
podania daty na kalibratorach surowicy Emit® tox™ 7B019UL z serii D1. Prosimy przeczytac
wszystkie pytania i zaznaczy¢ wiasciwg odpowiedz. Wypetniony formularz nalezy przestaé
faksem do Siemens Healthcare Diagnostics.

1. Przeczytatem i zrozumiatem instrukcje znajdujgce sie w Waznej Tak [ ] Nie [ |
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania produktu z
grudnia 2012.

2. Czy obecnie macie Panstwo u siebie ktorys z produktéw Tak [ ] Nie [ ]

wskazanych w tej informac;ji? (Przed udzieleniem odpowiedzi
prosimy sprawdzi¢ stan zapaséw.)

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Test i seria llo$¢ usunieta

Kalibratory surowicy tox™ 7B019UL, seria

D1
Stanowisko:
Instytucja: Numer seryjny
analizatora:
Ulica:
Miasto: Tel.:
WYPELNIONY FORMULARZ PROSIMY PRZEStAC FAKSEM.

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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