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Do wszystkich, ktérych to dotyczy Pilne zawiadomienie
dotyczace bezpieczenstwa
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Osocze pozbawione VIl czynnika krzepnigcia (OTXW), numer LOT 536595 z
Pathromtin® SL oznaczone na analizatorach BCS® / BCS XP®

Zanizone poziomy prébek pacjentow

Szanowny Kliencie,

Z naszych danych wynika, ze uzywaja Panstwo wymienionej powyzej kombinacji produktow
Siemens Healthcare Diagnostics: Osocze pozbawione VIII czynnika krzepniecia (OTXW),
numer LOT 536595 z Pathromtin® SL na analizatorach BCS® / BCS XP®. system Wasz pracuje
obecnie z oprogramowaniem w wersji 1.0, z aktualizacjq Patch 5 (BCS XP®) lub 2.2 badz
wyzszej, z aktualizacjg Patch 5 (BCS®).

Podczas ostatnich badan zaobserwowaliSmy zanizone poziomy czynnika VIII w czasie
pomiaréw z uzyciem opisywanej powyzej kombinacji odczynnikow, systemow i
oprogramowania. Moze to skutkowac fatszywie zanizonymi wartosciami prébek pacjentéw, co
potencjalnie moze miec wptyw na decyzje terapeutyczne.

Wyniki tych testéw powinny by¢ zawsze analizowane w potaczeniu z historig choroby pacjenta,
obrazem klinicznym i innymi badaniami. Nie sg wymagane powtorne badania wczesniej
oznaczonych probek.

W celu unikniecia potencjalnych dalszych problemoéw Siemens Healthcare Diagnostics
dobrowolnie przeprowadza akcje naprawczg dla Osocza pozbawionego VIl czynnika
krzepniecia (OTXW), numer LOT 536595 z Pathromtin® SL na analizatorach BCS® / BCS XP°® (z
aktualizacja Patch 5)

Celem tego listu jest zawiadomienie Panstwa, aby:

e Zaprzesta¢ uzywania i zniszczenie Osocza pozbawionego VIII czynnika krzepniecia
(OTXW), numer serii 536595

o W najblizszej przyszitosci skontaktuje sie z Panstwem inzynier serwisowy lub specjalista
aplikacyjny Siemens Healthcare Diagnostics w celu zainstalowania aktualizacji
oprogramowania Patch 6 w waszym analizatorze BCS® / BCS XP®, zawierajacego
ulepszone ustawienia czynnika VIII.
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Zanizone poziomy prébek pacjentow

Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania lub niezbedna jest pomoc w organizaciji instalacji
nowej wersji oprogramowania, prosze kontaktowac sie z Dziatem Serwisu i Obstugi Klienta.

Prosze przekaza¢ te informacje stosownemu personelowi w laboratorium, pozostawic¢ kopie w
dokumentacji i przekazac¢ te informacje wszystkim, ktérzy moga uzywac tego produktu,
wigczajac osoby, ktérym mogliscie przekazac tg serie osocza pozbawionego czynnika VIl
(OTXW).

Przepraszamy za niedogodnosci, ktére mogg by¢ spowodowane tg akcjg i dziekujemy za ciagte
stosowanie produktéw koagulologicznych firmy Siemens.

Adrian Poloczek

Area Service Manager

Service&Customer Support

Siemens Healthcare Diagnostics Sp. z 0.0.
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Zanizone poziomy prébek pacjentow

Sprawdzenie efektywnosci dziatania naprawczego w terenie

Osocze pozbawione VIl czynnika krzepnigcia (OTXW), numer lotu 536595 oznaczone na

BCS®/ BCS XP® (Patch 5) z Pathromtin® SL

Drogi Kliencie:

Ten formularz stuzy potwierdzeniu odbioru pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa
z dnia 29.01.2009 z dziataniem naprawczym w tytule. Prosze przeczyta¢ kazde pytanie i
zaznaczy¢ wtasciwg odpowiedz. Prosze odestaé wypetniony formularz na numer faxu podany

na dole strony.

Yes [ |

1. Czy otrzymali Panstwo list dotyczacy akcji naprawczej w terenie od
Siemens Healthcare Diagnostics

[To pytanie jest konieczne tylko wtedy kiedy formularz sprawdzajacy
efektywnos¢ poprawy jest wysytany oddzielnie.]

2. Czy efektywnie przekazalismy Panstwu wszystkie niezbedne Yes [ ]
informacje?

3. Czy posiadajg Pahstwo obecnie notowany product? (Prosze Yes [ |
sprawdzi¢ magazyn przed zaznaczeniem odpowiedzi)

4. Jezeli odpowiedzi do pytania 4 sg TAK, czy zamierzajg Panstwo Yes [ ]
wzig¢ udziat w zalecanej akcji?

Nazwisko i imie osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Tytut:
Instytucja: Numer seryjny aparatu:

Ulica:

Miasto: Wojewodztwo: Telefon:

Prosze odesta¢ wypetniony formularz na numer faxu:

No [

No [

No [

No [
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