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Sierpien 2019 roku
Informacja uzupetniajgca dotyczaca Systemu Stratuse

CS & CS 200 Acute Care™ do zastosowan w medycynie

ratunkowej

Wvyniki falszywie dodatnie testu Acute Care™ cTnl TestPak

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

Produkt Numer SMN (numer materiatowy
firmy Siemens)

Stratuse CS Acute Care™ cTnl TestPak 10445071

Niniejsze pismo jest uzupetnieniem waznej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania
POC 19-014.A.0US. Pragniemy poinformowag, ze firma Siemens Healthcare Diagnostics
skrécita termin waznosci wszystkich zestawow testow cTnl TestPaks z 180 do 120 dni. W
zwigzku z tym nie jest juz konieczne reczne skracanie terminu przydatnosci do uzycia dla serii 0
numerze rozpoczynajgcym sie od 239189002, poniewaz termin ich przydatnosci do uzycia
zostanie skrocony do 120 dni.
Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

1. Lista serii zestawow testow cTnl TestPak wyprodukowanych przed serig o numerze

239189002 oraz okreslone dziatania, ktére sg zalecane dla tych serii, zostaty podane
w Tabeli 1 oraz w Tabeli 2 ponize;j.

2. Prosimy, aby kierownik Panstwa placéwki / laboratorium zapoznat sie z niniejszym
pismem.

3. Nalezy w dalszym ciggu wykonywac¢ ponowne oznaczenia probek z wynikami cTnl
powyzej 0,07 ng/mL lub powyzej wartosci 99. percentyla ustalonej przez Panstwa
laboratorium.
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Wyjasnienie dotyczace numeru serii zestawoéw TestPak

Opierajgc sie na przyktadzie zestawdw TestPak z serii o numerze #239189002, ponizsza lista
wyjasnia, wytgcznie dla Panstwa informacji, w jaki sposdb generowany jest numer serii:

e 23" —oznacza produkt cTnl;

o 9" —wskazuje rok, w ktérym produkt zostat wyprodukowany. W tym przyktadzie produkt
zostat wyprodukowany w 2019 roku;

o 189" — wskazuje dzien, w ktérym produkt zostat wyprodukowany. W tym przykfadzie
produkt zostat wyprodukowany w 189. dniu roku;

e “002” — dotyczy informaciji produkcyjnych.

Firma Siemens pracuje nad rozwigzaniem tego problemu i bedzie przekazywaé aktualizacje, gdy
dodatkowe informacje bedg dostepne. Firma Siemens zwrdci uzytkownikom koszty powtdrzonych
testow oraz wyrzuconych zestawow testow cTnl TestPaks (w ciggu 2 miesiecy od uptywu 180-
dniowego terminu przydatnosci do uzycia) w zwigzku z niniejszym dziataniem naprawczym. Prosimy o
kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens w celu uzyskania szczeg&towych informacji na temat

procedury zwrotu kosztow.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego formularza sprawdzajgcego efektywnos¢ podjetej akcji
naprawczej w celu potwierdzenia otrzymania tych informacji. Prosimy o zachowanie tego pisma w
dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim osobom, ktérym mogli Panstwo przekaza¢

ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan

prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens.
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Tabela 1

NIE NALEZY UZYWAC NIZEJ PODANYCH ZESTAWOW TESTPAKS. 120-DNIOWY
TERMIN PRZYDATNOSCI DO UZYCI/-\ JUZ UPLYNAL DLA NASTEPUJACYCH
ZESTAWOW TESTPAKS
Seria TestPak 180-dniowy termin przydatnosci do uzycia
239035002 8/3/2019
239056002 8/24/2019
239063002 8/31/2019
239070002 9/7/2019
239077002 9/14/2019
Tabela 2
NIE NALEZY UZYWAC NIZEJ PODANYCH ZESTAWOW TESTPAKS PO UPLYWIE
120-DNIOWEGO TERMINU PRZYDATNOSCI DO UZYCIA
Seria 180-dniowy termin 120-dniowy termin
TestPak przydatnosci do uzycia przydatn’osm do uzycia (nie
uzywac po uptywie tego
terminu)
239105002 10/12/2019 8/13/2019
239112002 10/19/2019 8/20/2019
239119002 10/26/2019 8/27/2019
239126002 11/2/2019 9/3/2019
239154002 11/30/2019 10/1/2019
239161002 12/7/2019 10/8/2019
239168002 12/14/2019 10/15/2019

Dodatkowe informacje
Stratuse CS & CS 200 sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare Diagnostics.

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

Siemens Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Obstugi Serwisowej
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ |
ZAWIERAJACY INFORMACJE O WYRZUCONYCH PRODUKTACH

Fatszywie dodatnie wyniki testu Acute Care™ cTnl TestPak

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong informacje
uzupetniajaca do waznej informaciji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania POC 19-014.B.0OUS z lipca
2019 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczacg fatszywie dodatnich
wynikow testu Acute Care™ cTnl TestPak. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania ponizej oraz

zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjami

podanymi na dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w informag;ji Tak A Nie A
uzupetniajacej do waznej informacji dotyczacej bezpieczehstwa stosowania

przekazanej w tym pismie?

Tak A Nie A

2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie wyzej wymieniony produkt
(ktorykolwiek z wyzej wymienionych produktéw)? Przed udzieleniem
odpowiedzi prosimy o sprawdzenie stanu zapasow.

Jezeli odpowiedzZ na pytanie 2 powyzej jest twierdzgca, prosimy o wypetnienie ponizszej tabeli w celu
podania ilosci wadliwego produktu w Panstwa laboratorium oraz iloci wymaganych produktéw zastepczych.

Opis produktu
Numer katalogowy produktu #/SMN #/Seria #

llosé produktéw wyrzuconych / llosé
wymaganych produktéw zastepczych

Stratus® CS Acute Care™ cTnl TestPak, SMN
#10445071, [Wstawi¢ serie #]

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewodztwo:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza pod numer 22 870 80 80
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