SIEMENS

Wazna informacja dotyczgca dziatania
naprawczego

BR-02416

Grudzien 2015 /Styczen 2016.

System PFA-100 / System INNOVANCE PFA-200

Niektére serie INNOVANCE PFA P2Y pokazuja nieprawidtowy termin
przydatnosci do uzycia

Drogi Kliencie,

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

Tabela. 1 Produkt(y), ktérego dotyczy ten problem

Test Numer katalogowy Numer SMN Numer serii
INNOVANCE® 5464024; 5464025;
PFA P2Y B4170-22 10445700 5464026; 5464027

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita, ze wyzej wymienione serie kartridzéw
INNOVANCE PFA P2Y pokazujg fatszywie przedtuzony termin przydatnosci do uzycia.

Zagrozenie dla zdrowia

Jak wynika z wewnetrznych badan, kartridze INNOVANCE PFA P2Y uzywane po uptywie
prawidtowego terminu przydatnosci do uzycia, ale przed uptywem wyswietlonego terminu
przydatnosci do uzycia, wykazujg maksymalne odstepstwo nieprzekraczajgce -11%, ktoére nie
odbiega od ogdlnych deklaracji producenta dotyczgcych dziatania testu.

Nie istnieje zagrozenie dla zdrowia.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

Nie nalezy uzywaé kartridzéw INNOVANCE PFA P2Y po uplywie prawidtowych terminéw
przydatnosci do uzycia podanych w tabeli 2 ponizej.
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PFA-100 / INNOVANCE PFA-200
Niektore serie INNOVANCE PFA P2Y pokazujg nieprawidtowy termin przydatnosci do uzycia

Tabela. 2 Skorygowany termin przydatnosci do uzycia

Test Seria prawidiowy tern]in przydatnosci
do uzycia
5464024 2015-10-15
INNOVANCE® 5464025 2015-12-17
PFA P2Y 5464026 2016-01-27
5464027 2016-04-28

Prosimy o zachowanie tego 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 lub z lokalnym przedstawicielem
firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

Oryginat podpisu jest dostepny do wglgdu Oryginat podpisu
jest dostepny do wgladu

Dr Norbert Dedner Marlen Suller

Dyrektor Starszy Dyrektor

Systemy Jakosci i Zgodnosci Marketing Globalny, Homeostaza

System PFA-100 oraz INNOVANCE sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare
Diagnostic
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PFA-100 / INNOVANCE PFA-200
Niektore serie INNOVANCE PFA P2Y pokazujg nieprawidtowy termin przydatnosci do uzycia

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

PFA-100 / INNOVANCE PFA-200 (PH 16-004)
Niektore serie INNOVANCE PFA P2Y pokazujg nieprawidtowy termin przydatnosci do uzycia

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje
dotyczacyg dziatania naprawczego BR-02416 z grudnia 2015/stycznia 2016 roku, przestang przez firme
Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgca nieprawidtowego terminu przydatnosci do uzycia niektérych
serii testu PFA-100 / INNOVANCE PFA-200. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie
wiasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przestaé faksem do Siemens Healthcare Diagnostics
pod numer faksu podany na dole strony.

1.Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli [Rodzaj pisma] instrukcje zawarte w  Tak [ Nie [
niniejszym pismie?

2.Czy obecnie majg Panstwo u siebie jakikolwiek produkt, o ktérym mowa Tak O Nie O
w niniejszym pismie? Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o
sprawdzenie stanu zapasow.

Jezeli odpowiedz 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.

Opis produktu Wymagana ilos¢ produktu

llos¢é zapaséw wadliwego produktu,

zastepczego
ktora zostata usunieta epczey

Numer katalogowy produktu
#/SMN #/Seria #

INNOVANCE PFA P2Y; prosimy o
podanie numeru serii

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:

Ulica: Miasto:

Wojewddztwo: Telefon:

Klient sprzedat produkt #: Klient wystat produkt #:

Wypetniony formularz prosimy przesta¢ pod numer 22 870 80 80

Siemens Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowej
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