Uzupetnienie waznej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa stosowania

ACHC24-03.B.0US

Analizator Atellica CH
Analizator Atellica Cl

Dalsze informacje o wptywie testu Atellica CH Iron3 (Iron3) na wyniki testow Atellica CH
Tytut  Cholesterol_2 (Chol_2), Atellica CH LDL Cholesterol (LDLC) oraz Atellica CH Triglycerides_2
(Trig_2)

Data wydania Maj-2024

Informacja W marcu 2024 roku firma Siemens Healthineers wydata wazng informacje dotyczaca
uzupetniajagca  bezpieczenstwa stosowania (UFSN) dotyczaca produktu Iron3 podanego w tabeli ponizej.
W informacji tej opisano krotkoterminowe kroki zaradcze. W miedzyczasie firma Siemens
pracowata nad zwiekszeniem wielkosci dostaw, by utatwic klientom przejscie na test Iron_2.

Firma Siemens uzupetnita stan zapaséw odczynnikdéw Iron_2 wczesniej niz oczekiwano, wiec
klienci moga przejsé na test Iron_2.

Produkty Kod Numer materiatowy firmy
Test Siemens/Niepowtarzalny kod Numer serii
testu . . .
identyfikacyjny wyrobu
Atellica CH Iron3 Iron3 11537211 / 00630414610849 Wszystkie serie

Dziatania, ktére e W ciggu 30 dni nalezy wypetnic i odestac¢ formularz sprawdzajacy efektywnosé podjetej
powinien podja¢ akcji naprawczej zatagczony do niniejszego pisma.
Klient o  gjienci mogaq teraz zrezygnowac z testu lron3 oraz zamowic i uzywac odczynniki lron_2
(SMN 11097601). Informujemy, ze konieczne bedzie ztozenie nowych zamdwien.

e W przypadku decyzji o przejsciu na test Iron_2, nalezy wypetnic i odesta¢ formularz
wymiany produktu dotgczony do niniejszego pisma, aby uzyska¢ uznanie srodkéw za
wyrzucone odczynniki Iron3.

e Klienci, ktérzy zdecydujg sie na dalsze korzystanie z testu Iron3, powinni w dalszym ciggu
postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w waznej informacji dotyczace;j
bezpieczenstwa stosowania ACHC24-03.A.0US.

e  Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium i przestanie go wszystkim
uzytkownikom produktu.

Rozwigzanie problemu  Przekazemy kolejny komunikat, gdy ,Dziatania, ktére powinien podjg¢ Klient” nie bedg juz
wymagane.

Atellica jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc. © Siemens Healthcare Diagnostics
Inc. 2024
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETYCH DZIALAN NAPRAWCZYCH

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Paristwo zatgczong wazng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania ACHC24-03.B.OUS z maja 2024 roku, przestang przez firme Siemens Healthineers. Prosimy o
przeczytanie kazdego pytania i zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzen niepozadanych majgcych zwigzek z produktami
wymienionymi na stronie 1, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens
Healthineers lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego.

Prosimy o zwrdcenie wypetnionego formularza zgodnie z instrukcjami podanymi na dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w niniejszym
pismie?

Tak O Nie O

2. Czy Panstwa laboratorium podjeto decyzje o przejsciu z testu Atellica
CH Iron3 na test Atellica CH Iron_27?

Tak O Nie O

3. Jezeli odpowiedz na pytanie nr 2 jest twierdzaca, czy posiadajg
Panstwo odczynnik Atellica CH lIron3 w swoim laboratorium, ktory
zamierzajg Panstwo wyrzucic¢ i dla ktdrego chca Panstwo uzyskac Tak O Nie O
uznanie $Srodkéw? Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o
sprawdzenie stanu zapasow.

4. Czy powiadomiono wszystkich pracownikéw laboratorium, ktérych Tak O Nie O
dotyczy ten problem?

Jezeli odpowiedz na powyizsze pytanie #2 oraz #3 jest twierdzgca, prosimy o wypetnienie tabeli ponizej w celu podania ilosci
wadliwego produktu w Panstwa laboratorium w celu uzyskania zwrotu kosztéw.

Opis produktu llo$¢ zapasow wadliwego produktu

Numer katalogowy produktu #/SMN # llo$¢ wyrzuconych odczynnikéw/ilo$é odczynnikéw, dla
ktorych chcg Panstwo uzyskaé uznanie Srodkéw

Atellica CH Iron3 / 11537211

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja:

Ulica: Telefon:
Miasto: Wojewoédztwo:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza poczta elektroniczng na adres medycyna.pl@siemens-
healthineers.com

Lub o przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer fax 22 870 80 80

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej 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.

Tel.0800 120 133 - Centrum Operacyjne Serwisu

Siemens Healthineers

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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