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Nry katalogowe OUHP295 / 10446442 i OUHP495 / 10446445

Szanowny Kliencie,

Z naszych danych wynika, ze do oznaczania czasu protrombinowego (PT) i pokrewnych
czynnikow krzepniecia wykorzystujg Panstwo system Sysmex CS-2000i lub Sysmex CS-2100i
oraz odczynnik Thromborel S.

Przeprowadzone przez nas analizy potwierdzity, ze przy korzystaniu z systeméw Sysmex CS-
2000i i CS-2100i wyniki ostatnich pomiaréw wykonanych z fiolki Thromborel S (maks. do 4
pomiarow) mogg by¢ btednie wydtuzone (dtuzszy PT w sek., obnizone % normy, zawyzony
INR). Powyzsze btedy moga pojawiaé sie w przypadku korzystania z prawie catkowicie
oproéznionej fiolki odczynnika, ktéra pozostawata w systemach Sysmex CS-2000i/CS-2100i
przez okres dtuzszy niz 4 godziny. Prosze zwrdci¢ uwage na fakt, ze sytuacja nie dotyczy
zadnych innych systemow.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics prowadzi dobrowolne dziatania naprawcze. Lokalny
przedstawiciel firmy Siemens skontaktuje sie z Panstwem, gdy tylko rozwigzanie technologiczne
bedzie dostepne. Do tego momentu prosimy o ostrozne mieszanie odczynnika co 4 godziny.

Nie zaleca sie analizy wstecznej, poniewaz parametry krzepniecia ulegajg zmianie w czasie.

Prosimy o rozpowszechnienie niniejszej informacji wsréd wiasciwego personelu laboratorium.
Ponadto, prosimy o zachowanie egzemplarza dokumentu oraz przestanie informacji do
wszystkich, ktérzy mogg korzysta¢ z przedmiotowego produktu, w tym do wszystkich osob,
ktéorym udostepnili Panstwo wzmiankowany odczynnik do stosowania na okre$lonych powyzej
systemach Sysmex CS-2000i/CS-2100i.

Jezeli majg Panstwo pytania lub potrzebujg pomocy, prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Siemens.

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zostat powiadomiony o niniejszym
dziataniu.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane powstatg sytuacjg. Dziekujemy za

wyrozumiatosc¢ i nieustanne wsparcie.
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Wydtuzony PT na systemach Sysmex® CS-2000i/2100i
przy stosowaniu odczynnika Thromborel S

Niniejszy formularz stanowi potwierdzenie otrzymania zalaczonej Waznej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa stosowania Siemens Healthcare Diagnostics z lutego 2013 r. dotyczacej wyzej
wymienionej kwestii. Prosimy o zapoznanie si¢ z ponizszymi pytaniami oraz zaznaczenie
witasciwych odpowiedzi. Wypetniony formularz prosimy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare
Diagnostics na numer podany u dotu strony.

1. Czy Panstwa placowka otrzymata od Siemens Healthcare ;
, >me et . SN Tak [ Nie [ ]
Diagnostics list z informacjag o dziataniach naprawczych
w zakresie ?

[Pytanie jest obowigzkowe wytacznie w przypadku, gdy Formularz
sprawdzajacy efektywnos¢ i Informacja o dziataniach naprawczych
zostaty przestane oddzielnie]

2. Czy wszelkie niezbedne informacje zostaty przekazane przez nas Tak [ ] Nie [ ]
w sposob skuteczny?

3. Czy obecnie majg Panstwo u siebie ktorys z produktow Tak [ ] Nie [ |
wskazanych w informacji? (Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy
sprawdzi¢ stan magazynowy.)

4. Jezeli na powyzsze pytanie udzielili Panstwo odpowiedzi Tak [ ] Nie [ ]
twierdzacej, czy zamierzajg Pahstwo zastosowac sie do podanych
przez nas wskazowek?

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej formularz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny
urzadzenia:

Ulica:

Miasto: Wojewddztwo: Telefon:

PROSIMY O PRZESLANIE WYPELNIONEGO FORMULARZA FAKSEM POD NUMER
22 870 80 80
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