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Odczynnik Thromborel® S

Odczynnik do oznaczania czasu protrombinowego Thromborel S z serii o
numerze 565662 — Zmniejszona stabilnos¢ na pokiadzie analizatora

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymaé nastepujacy produkt:

Table 1. Produkt(y) Thromborel S, ktérego dotyczy ten problem

Numer SMN L. Data produkcji /
Test Numer (numer Numer Data waznosci 1. dvstrvbucii
katalogowy materiatowy serii (RRRR-MM-DD) - cystrybuc]
firmy Siemens) (RRRR-MM-DD)
Odczynnik OUHP29 10446442 565662 2021-03-04 2019-03-05
Thromborel

Przyczyna powiadomienia Klienta

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie z produktem podanym w Tabeli 1
powyzej oraz przekazanie instrukcji dotyczacych dziatan, ktére muszag zostac podjete przez
Panstwa laboratorium.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH potwierdzita, ze rekonstytuowany
odczynnik Thromborel S z serii 0 numerze 565662 wykazuje zmniejszong stabilnos¢ na pokfadzie
analizatora. W zwigzku z tym odczynnik Thromborel S z serii o numerze 565662 nie posiada
wiasciwosci deklarowanych przez producenta w poszczegdélnych instrukcjach obstugi (kartach
zastosowan). Dotyczy to wszystkich analizatorow, w ktérych odczynnik moze by¢ uzywany.

Zmniejszona stabilnos¢ na pokfadzie analizatora zostanie wykryta przez kontrole jakosci, poniewaz
ich wyniki bedg wykraczac¢ poza przypisane zakresy podane w tabeli wartosci przypisanych.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH prowadzi obecnie dochodzenie w tej
sprawie.

Zagrozenie dla zdrowia

Obnizona stabilno$¢ odczynnikéw Thromborel S z serii 0 numerze 565662 na poktadzie
analizatora jest wykrywana dzieki rygorystycznym kryteriom naszych kontroli jakosci, ktére dziatajg
w przewidziany sposéb i zachowujg sie w taki sam sposéb jak prébki pacjentow.
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Wyniki kontroli jakosci, ktére wykraczajg poza przypisany zakres, prowadzg do nieprawidtowych
cykli oznaczen i wyniki pacjentéw nie moga by¢ raportowane.

W zwigzku z powyzszym nie jest konieczne weryfikowanie wynikow poprzednich oznaczen lub ich
powtdrzenie, poniewaz dotychczasowe uzytkowanie testu nie wskazuje, aby istniato jakiekolwiek
dodatkowe narastajgce ryzyko.

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

Prosimy o zaprzestanie uzytkowania odczynnikow Thromborel S z serii 0 numerze 565662 oraz
wyrzucenie pozostatych zestawow z wadliwej serii.

Prosimy o dokonanie przegladu posiadanych zapasow tych produktéw w celu okreslenia
zapotrzebowania Panstwa laboratorium na produkty zastepcze oraz skontaktowanie sie z
przedstawicielem firmy Siemens Healthineers w sprawie alternatywnej serii zastepczej odczynnika
Thromborel S.

W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej akciji
naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

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

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.

Z powazaniem,

i. V. Dr Norbert Dedner i. A. Thomas Scholz
Starszy Dyrektor Menadzer ds. Produktéw
Systemy Jakosci i Zgodnosci Globalny Marketing, Homeostaza

Thromborel jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Odczynnik do oznaczania czasu protrombinowego Thromborel S z serii 0 numerze 565662 — Zmniejszona stabilno$¢ na
poktadzie analizatora

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczone pismo dotyczgce wycofania wyrobu
medycznego PH-20-001_A OUS z pazdziernika 2019 roku, przestane przez firme Siemens Healthcare Diagnostics,
dotyczace zmniejszonej stabilnosci odczynnika Thromborel S z serii 0 numerze 565662 na poktadzie analizatora.
Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrdcenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjami podanymi na
dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje dotyczace dziatania Tak [ Nie [J
naprawczego przekazane w niniejszym pismie?

2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie wyzej wymieniony produkt (ktérykolwiek z Tak [ Nie [J
wyzej wymienionych produktow)? Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o
sprawdzenie stanu zapasoéw.

Jezeli odpowiedzZ na powyzsze pytanie jest twierdzgca, prosimy o wypetnienie
ponizszej tabeli w celu podania ilosci produktu w Panstwa laboratorium, ktérego
dotyczy ten problem, oraz zgdanej ilosci produktu zastepczego.

wyrzu w u W
Numer katalogowy produktu #/SMN #/Seria # y zast)e/pczgychy P

Odczynnik Thromborel S
Numer katalogowy # OUHP29 / SMN # 10446442
Seria 565662

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Miasto:

Telefon: Wojewddztwo:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego 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 Serwisowe;j
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