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Healthineers -’ Urgent Field Safety Notice
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System immunochemiczny IMMULITE® 2000
System immunochemiczny IMMULITE® 2000 XPi

Wymiana elastycznej rurki odprowadzajacej do butelki na scieki

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac nastepujgcy produkt:

Table 1. System immunochemiczny IMMULITE® 2000 / XPi

Produkt Numer SMN

System immunochemiczny IMMULITE 2000 SMN 10380062

System immunochemiczny IMMULITE® 2000 XPi SMN 10373214

Przyczyna dziatan naprawczych

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie z systemami immunochemicznymi
IMMULITE 2000 oraz IMMULITE 2000 XPI wymienionymi w Tabeli 1 powyzej oraz przekazanie
instrukcji dotyczgcych dziatan, ktére musza zostac¢ podjete przez Panstwa laboratorium.

Do Siemens Healthcare Diagnostics wptynety reklamacje klientéw informujgce o tym, ze
elastyczna rurka odprowadzajgca do butelki na Scieki moze pekac¢ w trakcie rutynowych dziatanh
konserwacyjnych wykonywanych przez klienta.

Siemens wyznaczy wizyte inzyniera serwisu w celu wymiany butelki na Scieki w laboratorium
klienta.

Firma Siemens podjeta wspotprace z dostawcami, aby mie¢ pewnosé¢, ze wymieniana czesé jest
zgodna z normami.

Zagrozenie dla zdrowia

Istnieje potencjalna mozliwo$é, ze Scieki mogg wyptywac na podtoge, stwarzajgc ryzyko
poslizgniecia i upadku.

Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikéw, poniewaz
problem ten nie wplywa na jakos¢ wynikow.
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System immunochemiczny IMMULITE® 2000 XPi - wymiana elastycznej rurki odprowadzajgcej do
butelki na Scieki

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient
e Nalezy by¢ swiadomym potencjalnego zagrozenia.

o Kilienci firmy Siemens nie powinni podejmowac zadnych dziatan. Inzynierowie serwisu firmy
Siemens wymienig wadliwg rurke.

e Firma Siemens przypomina Klientom o koniecznos$ci noszenia srodkéw ochrony indywidualnej
oraz dalszego wykonywania dziatan konserwujgcych obejmujgcych butelke na scieki oraz
postepowania zgodnie z informacjami zawartymi w Instrukcji uzytkowania dla operatora
urzadzenia.

Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placowki zapoznat sie z tym pismem.

Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentac;ji laboratorium oraz przestanie go
wszystkim osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt.

W ciggu 7 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy skutecznos¢ podjetych dziatan
naprawczych zatgczony do niniejszego pisma.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnoséci wynikajgce z zaistniatej sytuacji. W razie jakichkolwiek
pytan prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens Healthineers lub z lokalnym
przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego.

IMMULITE jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Strona 2z 3

511 Benedict Avenue UFSN IMI20-01.A.0US
Tarrytown, NY 10591 Maj 2020
roku



System immunochemiczny IMMULITE® 2000 XPi - wymiana elastycznej rurki odprowadzajgcej do
butelki na Scieki

FORMULARZ SPRAWDZAJACY SKUTECZNOSC PODJETYCH DZIALAN NAPRAWCZYCH

Wymiana elastycznej rurki
odprowadzajgcej do butelki Scieki

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczony dokument
UFSN IMI20-01.A.OUS z maja 2020 roku firmy Siemens Healthcare Diagnostics dotyczacy
wymiany elastycznej rurki odprowadzajgcej do butelki na scieki. Prosimy o przeczytanie kazdego
pytania oraz zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z
instrukcjg zamieszczong na dole tej strony.

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

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:
Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Miasto:

Prosimy o przefaksowanie wypetionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer
22 870 80 80

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens
Healthineers ds. wsparcia technicznego.

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
Tel.0800 120 133 - Centrum Obstugi Serwisowej
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