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Potencjalny btad kalibracji oraz zaobserwowanie tworzenia sie osadu

Drogi Kliencie,

Z naszych danych wynika, ze PahAstwa laboratorium mogto otrzymac nastepujacy produkt:

Tabelal. Produkt(y), ktérego dotyczy ten problem

Test Numer Numer SMN Numer serii
katalogowy

N Lateks ASL OPBUO035, 10445983 110749, 110749A
OPBUO055 10445984 110749B, 110749C

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics otrzymata reklamacje od klientéw, ktérzy informowali, ze
nie mogg wyznaczy¢ krzywej kalibracji lub dokona¢ walidacji wyznaczonej krzywej kalibracji
przy pomocy odpowiednich materiatébw kontrolnych podczas korzystania z odczynnika N Lateks
ASL z jednej sposréd serii, ktorych dotyczy ten problem.

Badanie wewnetrzne potwierdzito wystepowanie tego problemu w niektérych fiolkach z serii
bedacych przedmiotem reklamacji, jak podsumowano w Tabeli 1.

Zagrozenie dla zdrowia

Problem ten moze uniemozliwi¢ kalibracje testu lub doprowadzi¢ do nieprawidiowych cykli
oznaczen. Nasze badania nie wskazujg, aby miato to wptyw na wyniki pacjentow.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient

Prosimy o zaprzestanie uzytkowania oraz usuniecie zestawéw o numerach serii podanych w
Tabeli 1.
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N Lateks ASL - Potencjalny bfgd kalibracji oraz zaobserwowanie tworzenia sie osadu

W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ zatgczony do niniejszego pisma formularz
sprawdzajacy efektywnos¢ podjetej akcji naprawczej. Prosimy o dokonanie przegladu
posiadanych zapasow tych produktéw oraz ocene zapotrzebowania Panstwa laboratorium na
zestawy zastepcze, a takze o przekazanie informacji firmie Siemens, by firma mogta je zgtosic¢
odpowiednim organom.

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

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogly otrzymac ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie 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.

Z powazaniem,

Oryginaf podpisu jest dostepny do wglgdu Oryginaf podpisu jest dostepny do wglgdu

Dr Norbert Dedner Dagmar Ruth

Dyrektor ds. Systemow Jakosci i Zgodnosci Globalny Marketing, Biatka Osocza
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N Lateks ASL - Potencjalny btgd kalibracji oraz zaobserwowanie tworzenia sie osadu

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
N Lateks ASL - Potencjalne btedy kalibracji w niektérych seriach odczynnika (PP 16-003)

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczaca dziatania naprawczego BR-05016 z sierpnia 2016 roku, przestang przez
firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczacg mozliwosci wystgpienia btedéw kalibracii
odczynnika N Lateks ASL oraz zaobserwowanego tworzenia sie osadu.

Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie witasciwej 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 Tak [ Nie [
niniejszym powiadomieniu dla Klienta?
2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie jakikolwiek produkt, o ktérym Tak [ Nie [

mowa w niniejszym pismie? Przed udzieleniem odpowiedzi
prosimy o sprawdzenie stanu zapasow.

Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie jest twierdzaca, prosimy o wypetnienie ponizszej tabeli w
celu podania ilosci produktu w Panstwa laboratorium, ktérego dotyczy ten problem, oraz zadane;j

ilosci produktu zastepczego.

Opis produktu

Numer katalogowy produktu
#/SMN #/Seria #

llo$¢ zapasow wadliwego
produktu, ktéra zostata usunieta

llos¢ wymaganych
produktéw zastepczych

N Lateks ASL

Prosimy o podanie numeru serii,
ktérej dotyczy ten problem:

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miasto: Wojewddztwo:

Telefon: Kraj:

Wypetniony formularz prosimy przesta¢ pod numer 22 870 80 80

Siemens Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Zupnicza 11
03-821 Warszawa

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

Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
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