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Marzec 2012

Poprawiona data przydatnosci odczynnika Stratus® CS Acute Care™ NT-
proBNP TestPak (CPBNPM) z serii (0 numerach Lot) 211214002, 211227002,
211283002, 211297002, 211339002, 212003002 i 212023002

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo odczynnik Stratus® CS Acute Care™ NT-ProBNP
(CPBNPM) do stosowania ze Stratus® CS Analyzer. W Siemens Healthcare Diagnostics przeprowadzono
wewnetrzne dochodzenie w sprawie nieprawidtowych kalibracji zwigzanych z btedami nachylenia krzywej,
ktérych nie mozna poprawi¢ w zakresie czynnosci rutynowej obstugi. Potwierdzono niskg czestotliwosé
wystepowania tego problemu w przypadku niektérych serii odczynnika Stratus® CS TestPak zblizajacych
sie do konca okresu przydatnosci.

Problem ten powoduje btedy nachylenia krzywej, ale nie wptywa na wyniki pacjenta, gdy kalibracja miesci
sie w zakresie specyfikacji. Niemozno$¢ skalibrowania aparatu uniemozliwia wydawanie wynikéw
pacjenta.

W przypadku serii 0 numerach Lot podanych w tabeli prosimy o wykonanie nastepujacych czynnosci:

1- Zwrdécenie uwagi na poprawiong date przydatnosci podang nizej i okreslenie na jej podstawie,
kiedy nalezy zaprzesta¢ uzywania tych serii.

2- Zaprzestanie uzywania tych serii po uptywie poprawionej daty przydatnosci.

3- Skontaktowanie sie z miejscowym oddziatem obstugi klienta Siemens nr tel. 22 870 88 80 w celu
zgtoszenia potrzeby wymiany wszelkich produktdw niezuzytych przed uptywem daty
przydatnosci. Jesli to mozliwe, prosimy o przedstawienie numeru zaméwienia (PO) z dokumentu
CPBNPM na serie przeznaczong do wymiany w celu przyspieszenia procesu wymiany.

Uwaga: Prosimy zwrécic szczegblng uwage na poprawiong date przydatnosci, poniewaz
Stratus® CS Analyzer nie oznakuje takiej serii jako przeterminowanej. Operator bedzie musiat
zadbac o uzycie produktu przed uptywem poprawionej daty przydatnoSci przedstawionej w
ponizszej tabeli.

Nr serii NT-ProBNP Nadrukowana data Poprawiona data
(CPBNPM) przydatnosci przydatnosci
211214002 04/28/2012 03/28/2012
211227002 05/11/2012 04/11/2012
211283002 07/06/2012 06/06/2012
211297002 07/20/2012 06/20/2012
211339002 08/31/2012 07/31/2012
212003002 09/29/2012 08/29/2012
212023002 10/19/2012 09/19/2012

Serie niewymienione w tej tabeli moga by¢é uzywane do upltywu daty przydatnosci
nadrukowanej na etykiecie produktu.

Przepraszamy za niedogodnosci wynikajace z tej sytuacji. W razie pytan technicznych zwigzanych z
niniejszg informacjg prosimy o kontakt z Siemens Contact Center pod numerem 22 870 88 80. Prosimy
tez o przekazanie tego powiadomienia wszystkim osobom, ktére mogty otrzymac od Panstwa ten produkt.



Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJlI KOREKCYJNEJ

Poprawiona data przydatnosci odczynnika Stratus® CS Acute Care™ NT-ProBNP TestPaks (CPBNPM)
z serii (0 numerach Lot) 211214002, 211227002, 211283002, 211297002, 211339002, 212003002 i
212023002

Niniejszy formularz stuzy do potwierdzenia otrzymania zataczonej waznej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania Siemens Healthcare Diagnostics z marca 2012 roku, dotyczacej poprawionej
daty przydatnosci odczynnika Stratus® CS Acute Care™ NT-ProBNP TestPaks (CPBNPM) z serii (o
numerach Lot) 211214002, 211227002, 211283002, 211297002, 211339002, 212003002 i 212023002.
Prosimy przeczyta¢ wszystkie pytania i zaznaczy¢ wtasciwg odpowiedz. Wypetniony formularz prosimy
przesta¢ faksem do Siemens Healthcare na numer podany u dotu strony.

1. Czy skutecznie przekazaliSmy wszystkie niezbedne informacje? Tak [] Nie [ ]

2. Czy posiadajg Panstwo produkt, ktérego dotyczy informacja? Tak [] Nie []
(Prosimy o sprawdzenie stanu przed udzieleniem odpowiedzi.)

3. Jesli odpowiedz na poprzednie pytanie brzmi ,Tak”, to czy Tak [] Nie [
zamierzajg Panstwo podja¢ zalecane dziatanie?

Dane osoby wypetniajacej formularz:

Tytut grzecznosciowy:

Instytucja: Numer fabryczny przyrzadu:
Ulica:
Miasto: Tel.:

WYPELNIONY FORMULARZ PROSIMY PRZESLAC FAKSEM DO LOKALNEGO SERWISU
TECHNICZNEGO JAK NAJSZYBCIEJ, ABY POTWIERDZIC OTRZYMANIE NINIEJSZEGO
POWIADOMIENIA.

Faks 22 870 80 80

Siemens Sp. z 0.0.
Ul. Zupnicza 11
03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
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