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Nieprawidtowa kalibracja testu TSH trzeciej generacji

Nasze rejestry wskazuja, iz prawdopodobnie otrzymali Panstwo jeden lub wiecej ponizszych
produktow:

o Test trzeciej generacji do oznaczania stezenia TSH IMMULITE®/IMMULITE 1000
(LKTS1/5), zestaw o nr partii 428, 431, 432.
Przyczyna dobrowolnego wycofania z rynku

Firma Siemens Healthcare Diagnostics zidentyfikowata przyspieszony spadek CPS,
wystepujacy w ww. seriach odczynnikdéw. Moze to prowadzi¢ do nachylania krzywe;j
kalibracyjnej powyzej 1,8 przed osiggnieciem terminu waznosci wskazanego na opakowaniu.

Wcigz badamy ten problem i angazujemy sie w jego rozwigzanie.
Zagrozenie dla zdrowia

Jesli nachylenie krzywej jest podwyzszone, a wyniki kontroli jako$ci mieszczg sie w
ustalonych zakresach, wyniki badan pacjentow sg akceptowalne. Problem ten nie stanowi
zagrozenia dla zdrowia pacjentow i nie trzeba analizowaé wczesniej wygenerowanych
wynikow.

Dzialania, ktére winien podja¢ klient

W przypadku serii dotknietych tym problemem prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:
o Przerwac stosowanie i usung¢ zestawy z serii, w ktorych wystgpit problem.

e Wypetni¢ formularz zatgczony do tego pisma w terminie 30 dni i odesta¢ go w celu
nieodptatnej wymiany zestawow.

e Zachowac niniejsze pismo w rejestrach laboratoryjnych.
e Przekazac¢ pismo wszystkim osobom, do ktérych mogt trafic ten produkt.
Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania lub chcg uzyska¢ dodatkowe informacje, prosimy o

kontakt z Centrum Rozwigzywania Problemoéw Technicznych firmy Siemens lub lokalnym
przedstawicielem dziatu wsparcia technicznego.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z zaistnialg sytuacjg. Firma Siemens
dokfada wszelkich staran, by dostarcza¢ swoim klientom najwyzszej jakosci testy
laboratoryjne. Dziekujemy za okazywang nam cierpliwos¢ oraz trwate wsparcie.

IMMULITE jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.
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Btedne korekty urzadzenia trzeciej generacji do oznaczania stezenia TSH (hormon stymulujacy tarczyce)

FORMULARZ SPRAWDAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI KOREKCYJNEJ
IMMULITE/IMMULITE 1000
Nieprawidtowa kalibracja testu TSH trzeciej generacji

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu otrzymania zatgczonej pilnej informac;ji
dotyczacej bezpieczenstwa, o numerze 1105, przestanej przez Siemens Healthcare Diagnostics
w czerwcu 2012 r., odnoszacej sie do nieprawidtowej kalibracji testu TSH trzeciej generaciji.
Prosimy przeczyta¢ wszystkie pytania i zaznaczy¢ wiasciwg odpowiedz. Wypetniony formularz
prosimy przestac faksem do Siemens Healthcare Diagnostics na numer faksu podany u dotu
strony.

1. Przeczytatem i zrozumiatem instrukcje ujete w Pilnej Notatce .
. . X Tak [] Nie []
Dotyczacej Bezpieczenstwa z czerwca 2012r.

2. Czy obecnie posiadajg Panstwo produkt, ktérego dotyczy ta Tak [ ] Nie [ ]
informacja? (Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o
sprawdzenie stanu magazynowego.)

Dane osoby wypetniajacej formularz:

Tytut:

Instytucja: Numer seryjny urzadzenia:
Ulica:

Miasto: Kraj: Telefon:

Odrzucone serie odczynnika TSH trzeciej generacji:

Zestaw i seria Liczba odrzuconych zestawéw | Wymagany zestaw zastepczy

LKTS1/5 428

LKTS1/5 431

LKTS1/5 432

PROSIMY O PRZEStANIE WYPELNIONEGO FORMULARZA FAKSEM POD NUMER:
022 870 80 80
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