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Nieprawidiowa Kalibracja testu Erythropoietin

Z naszych danych wynika, ze mogli Panstwo otrzymac co najmniegj jeden z ponizszych
produktdw:

« |IMMULITE 2000/2000 XPi Erythropoietin (L2KEPNZ2/6), serie zestawow: 216, 217, 218,
219, 220

« [IMMULITE 2500 Erythropoietin (L5KEPN2), serie zestawdw. 216, 217

Siemens Healthcare Diagnostics wykryt w nich przyspieszony spadek wartosci CPS. W efekcie
w niektérych seriach zestawow krzywe kalibracyjine moga osiagnaé nachylenie >1,8 przed
uptywem terminu przydatnosci do uzycia podanego na etykiecie zestawu. Jezeli nachylenie
krzywej kalibracyjnej jest mnigjsze niz 1,8 i wyniki kontroli jakosci potwierdzaja poprawnosé
kalibracji, wyniki pacjentdw uzyskane za pomoca tych zestawdw sa prawidtowe.

Problem ten zostat rozwiazany w odniesieniu do testu IMMULITE 2000/2000 XPi Erythropoietin
Z serii od 221 i wyzszych oraz testu IMMULITE 2500 Erythropoietin z serii od 218 i wyZszych.

Kierujac sie zaobserwowanym spadkiem CPS Siemens okreslit nowe terminy przydatnosci do
uzycia zestawow z serii, ktérych dotyczy problem. Prosimy o pozbycie sie tych zestawéw po
osiagnieciu nowych terminéw przydatnosci.
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Nieprawidtowa kalibracja testu Erythropoietin

Tabela 1 Terminy przydatnosci do uzycia zestawéw IMMULITE 2000/2000 XPi
Erythropoietin (L2KEPN2/6)

Zestaw i partia Wydrukowana data waznosci:  Nowa data waznosci:
L2KEPN2/6 216 31 maja 2012 Natychmiast usuna¢
L2KEPN2/6 217 31 lipca 2012 30 czerwca 2012
L2KEPN2/6 218 30 wrzesnia 2012 Natychmiast usuna¢
L2KEPN2/6 219 30 listopada 2012 Natychmiast usuna¢
L2KEPN2/6 220 31 stycznia 2013 12 czerwca 2012
Tabela2  Terminy przydatnosci do uzycia zestawéw IMMULITE 2500 XPi Erythropoietin
(LSKEPN2)
Zestaw i partia Wydrukowana data waznosci:  Nowa data waznosci:
L5KEPN2 216 31 maja 2012 Natychmiast usuna¢
L5KEPN2 217 30 listopada 2012 31 pazdziernika 2012

Prosimy wypetni¢ zatgczony do tego listu ,Formularz sprawdzajacy efektywnosc¢ podjetej akgji
naprawczej” i odesta¢ go w celu nieodptatnej wymiany zestawdw.

Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania lub potrzebujg dodatkowych informacji, prosimy o
kontakt z Centrum Rozwigzahn Technicznych Siemensa. Niniejsze powiadomienie nalezy
przekaza¢ wszystkim osobom, do ktérych mégt trafi¢ ten produkt.

Przepraszamy za wszystkie niedogodnosci, jakie mogta spowodowaé przedstawiona tu
sytuacja. Dziekujemy za Panstwa cierpliwos¢ i pomoc.

IMMULITE jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.
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Nieprawidtowa kalibracja testu Erythropoietin

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Nieprawidtowa kalibracja testu Erythropoietin

Niniejszy formularz kontrolny ma potwierdzi¢ odbiér zatgczonej waznej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa stosowania produktu nr 3013 z kwietnia 2012 odnoszacej sie do nieprawidtowej
kalibracji testu Erythropoietin. Prosimy przeczyta¢ wszystkie pytania i zaznaczy¢ wiasciwg
odpowiedz. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics
na numer podany u dotu strony.

1. Przeczytatem/am i zrozumiatem/am instrukcje znajdujace sie w Tak [ ] Nie [ ]
Waznej informaciji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu
z kwietnia 2012

2. Czy obecnie posiadajg Panstwo u siebie ktorys z produktow Tak [ Nie [ ]
wskazanych w tej informac;ji?
(Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy sprawdzi¢ stan zapasow.)

Nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny
analizatora:

Ulica:

Miasto: Wojewddztwo: Tel.:

Usuniete serie zestawow testu Erythropoietin:

Seria zestawu llo$¢ usunieta

WYPELNIONY FORMULARZ PROSIMY PRZEStAC FAKSEM DO LOKALNEGO SERWISU
TECHNICZNEGO, POD NUMER :

022 870 80 80
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