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Pilna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa

10990963

Lipiec 2014 roku

Test VERSANT HCV 2.0 (genotypowanie metoda odwrotnej hybrydyzacji [LiPA])

Wada fiolki substratu dla LiPA powoduje wyciek odczynnika w przypadku
niezachowania pozycji pionowej

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium otrzymato nastepujacy produk:

Tabela 1. Produkt, ktérego sprawa dotyczy:

Test Kod testu Numer Numer SMN Numer serii
katalogowy
Test VERSANT HCV
2.0 (genotypowanie NIE 238273 i
metodg odwrotne;j DOTYCZY 06719382 10325052 240475
hybrydyzaciji [LIPA])

Przyczyna powiadomienia Korekta

Siemens Healthcare Diagnostics otrzymat informacje o problemie ze sktadnikiem substratu.
Fiolka z substratem posiada wade w postaci zbyt luzno dopasowanej zatyczki. Nieszczelnosé
powoduje wyciek zawartosci fiolki w przypadku niezachowania pozycji pionowej. Wyciek moze
spowodowac catkowite bgdz czesciowe opréznienie fiolki z odczynnikiem. Brak dowoddw na to,
by opisywany problem miat wptyw na jakosc¢ jakichkolwiek wynikow testow prowadzonych z
zastosowaniem odczynnika. Problem zostat zbadany i potwierdzony przez wytwérce.

Zagrozenie dla zdrowia

Na postawie analizy karty charakterystyki produktu stwierdza sie mozliwos¢ wystgpienia
tagodnego podraznienia skoéry lub uszkodzenia oczu. Przy zachowaniu zasad bezpieczenstwa i
higieny pracy w laboratorium zagrozenie dla zdrowia jest praktycznie nieistotne, poniewaz
zawarto$¢ fiolki jest minimalna. Analiza wsteczna nie jest wymagana z uwagi na brak wptywu na
wyniki oznaczen pacjenta oraz brak doniesien o jakichkolwiek uszkodzeniach ciata operatoréw.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient
e Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placéwki zapoznat sie z tym pismem.

¢ Prosimy o dokonanie przeglgdu posiadanych zapaséw tych produktéw oraz ocene
zapotrzebowania Panstwa laboratorium na zestawy zastepcze oraz o przekazanie
informaciji firmie Siemens, by firma mogta je zgtosi¢ odpowiednim organom.

o Prosimy o zaprzestanie uzytkowania i usuniecie zestawdw o nr serii podanych w
Tabeli 1.
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Wada fiolki substratu dla LiPA powoduje wyciek odczynnika w przypadku niezachowania pozyciji
pionowe;j

o W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odestac¢ zatgczony do niniejszego pisma formularz
sprawdzajgcy efektywnosc¢ podjetej akcji naprawcze;j.

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chorob lub zdarzen
niepozgdanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowac¢ sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub
lokalnym przedstawicielem ds. wsparcia technicznego.

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

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

Siemens Healthcare Diagnostics
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591
www.siemens.com/diagnostics
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Wada fiolki substratu dla LiPA powoduje wyciek odczynnika w przypadku niezachowania pozyciji
pionowe;j

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Wada fiolki substratu dla LiPA powoduje wyciek odczynnika w przypadku niezachowania pozycji pionowej

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje
dotyczacg bezpieczenstwa stosowania Siemens Healthcare Diagnostics nr 10990963 z czerwca 2014
roku dotyczgcg wady fiolki substratu dla LiPA powodujgcej wyciek odczynnika w przypadku
niezachowania pozycji pionowej. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wlasciwej
odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics pod
numer podany na dole strony.

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

2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie ktorykolwiek z wyzej
wymienionych produktéw? Tak [/ Nie [
Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o sprawdzenie stanu
zapasow.
Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie jest twierdzgca, prosimy o
wypetnienie ponizszej tabeli i podanie ilosci produktow w Panstwa
laboratorium, ktérych dotyczy ten problem oraz zgdanej iloSci
produktu zastepczego.

i llo$é zapas6w produktu llos¢ wymaganych
Opis produkt .
\ SMNF;I procu ud t dotknigtego tym problem, ktéra | produktow zastepczych

r nrseri produktu zostata wyrzucona Wymagany produkt
Test VERSANT HCV 2.0
(genotypowanie metodg odwrotne;j
hybrydyzaciji [LiPA]), 10325052, 238273
i 240475
Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:
Stanowisko:
Instytucja:
Ulica:
Miejscowosc¢: Kraj:
Numer seryjny urzadzenia do genotypowania (Strip Telefon
Processor):
Klient sprzedat produkt #: Klient wystat produkt #:

Wypetniony formularz prosimy przesta¢ do Centrum Obstugi Klienta pod numer fax 22-8708080 lub
22-8709281. W razie jakichkolwiek pytan, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens
ds. wsparcia technicznego.
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