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Nieprawidtowe kalibracje testu TSH 3 (hormonu tyreotropowego)

Przyczyny dobrowolnego wprowadzania korekt

Siemens Healthcare Diagnostics stwierdza przyspieszony spadek zliczen na sekunde (CPS) dla
serii zestawow wyszczegolnionych w Tabeli 1. Moze to prowadzi¢ do sytuacji, w ktérej przed
uptywem daty waznosci, podanej na etykietce zestawu, osiggane bedg nachylenia kalibracyjne
wyzsze niz 1.8.

Z naszych rejestréow wynika, ze otrzymaliscie Panstwo nastepujacy produkt:

Tabela 1

Test Kod testu | Numer Numer SMN Numery serii
katalogowy zestawu
- - LKTS1 10381620 -
TSH trzeciej generaciji TSH LKTS5 10381627 434 i wyzsze

Zagrozenie dla zdrowia

Jesli nachylenia kalibracyjne nie przekraczajg poziomu 1.8, a wyniki kontroli jakosci mieszczg
sie w ustalonych przedziatach, to uzyskiwane wyniki badan pacjentéw sg akceptowalne. Ten
problem nie stwarza zagrozenia dla zdrowia pacjenta, a przeglad poprzednio otrzymywanych
wynikow nie jest konieczny.

Dziatania, jakie powinny by¢ podjete przez Klienta

Jedli Kalibracja przebiega prawidtowo, a wyniki kontrolne mieszczg sie w zadanym przedziale,
to mozna kontynuowaé stosowanie zestawu.

Jesli kalibracja nie przebiega prawidtowo, to nalezy przerwac stosowanie zestawu, wycofac
posiadane zapasy i skontaktowac sie z najblizszym dziatem Siemens Technical Solutions
Center w celu zastagpienia ich nowymi produktami.
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Nieprawidtowe kalibracje testu hormonu TSH (hormonu tyreotropowego) trzeciej generacji

Ponadto, w odniesieniu do wadliwych partii zestawow, prosimy wykonaé nastepujace czynnosci:

e W ciggu 30 dni wypetni¢ i odesta¢ formularz ,Ocena skutecznosci podjetej akciji
korekcyjnej” stanowigcy zatgcznik do niniejszego pisma.

e Dokona¢ przegladu posiadanych zapasow zestawow odczynnikow, aby moc okresli¢
zapotrzebowanie laboratorium na zestawy zastepcze.

e Zachowac niniejsze pismo w archiwum laboratorium.
e Przekazac niniejsze pismo do wszystkich osdb, do ktérych przekazano ten produkt.
W przypadku jakichkolwiek pytan lub potrzeby otrzymania dodatkowych informaciji, prosimy o

kontakt z dziatem Technical Solutions Center firmy Siemens lub z lokalnym przedstawicielem
wsparcia technicznego.

Przepraszamy za niedogodnosci spowodowane zaistniatg sytuacja. Siemens doktada wszelkich
staran w celu oferowania swoim klientom produktéw o najwyzszej jakosci. Dziekujemy za
cierpliwosc¢ i okazywane wsparcie.

IMMULITE jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.
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Nieprawidtowe kalibracje testu TSH3 (hormonu tyreotropowego)

OCENA SKUTECZNOSCI PODJETYCH DZIALAN KOREKCYJNYCH
Nieprawidtowe kalibracje testu TSH 3 (hormonu tyreotropowego)

Niniejszy formularz odpowiedzi stanowi potwierdzenie odbioru zataczonej “Waznej informaciji
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania” nr 4005 z listopada 2012, przygotowanej przez
Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczacej nieprawidlowych kalibracji testu TSH3 (hormonu
tyreotropowego). Prosimy przeczyta¢ wszystkie pytania i zaznaczy¢ wiasciwe odpowiedzi.
Wypetniony formularz prosimy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics na numer
podany u dotu strony.

1. Oswiadczam, ze przeczytatem i zrozumiatem instrukcje ,Waznej Tak [] Nie [
informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania”, zawarte w

niniejszym pismie.

2. Posiadamy zestawy modelu LKTS1. Tak [ Nie [
3. Posiadamy zestawy modelu LKTS5. Tak [J Nie [

Uwaga: Wymiana bedzie realizowana w miare udostepniania zapasoéw.

Numer katalogowy Liczba wycofanych zestawéw | Wymagane zestawy zamienne

LKTS1

LKTS5

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Stanowisko: Numer konta odbiorcy:
Instytucja: Numer seryjny urzadzenia:
Ulica: Data:
Miasto: Wojewddztwo: Telefon:
NINIEJSZY WYPELNIONY KWESTIONARIUSZ NALEZY PRZESLAC NA NUMER FAXU:
22 870 80 80
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