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Stratus® CS Acute Care” D-Dimer CalPak Kalibrator (CDDMR-C)

Usterki kalibracji Kalibratora Stratus® CS Acute Care™ D-Dimer CalPak (REF
CDDMR-C) partie 502058002 oraz 501318002

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium wykorzystuje metode Stratus® CS Acute
Care™ D-Dimer (CDDMR lub CDDMRE) w Analizatorze Fluorometrycznym Stratus® CS STAT
oraz ze otrzymali Panstwo Kalibrator D-Dimer CalPak (CDDMR-C) partie 502058002 Iub
501318002.

Firma Siemens potwierdzita, ze kalibrator Stratus® CS Acute Care™ D- Dimer CalPak o
numerze partii 502058002 oraz 501318002 moze wyswietla¢ komunikaty o btedzie SLOPE lub
CALCYV (btedy instrumentu), ktére wskazujg na wystgpienie usterek kalibracji. Podczas kalibraciji
testu do oznaczenia stezenia D-dimeréw za pomocg kalibratoréw CalPak o numerach serii
502058002 Ilub 501318002 moze wystgpi¢ zwiekszona liczba usterek kalibracji. Kalibracja
zakonczona niepowodzeniem uniemozliwia wykonanie badania na oznaczenie stezenia D-
dimeréw za pomoca urzadzenia Stratus® CS az do momentu przeprowadzenia udanej kalibracji
urzadzenia. Problem ten nie wystepuje we wszystkich kalibratorach typu CDDMR Calpak.
Problem ten nie wptywa na procesy kalibracji wykonywane kalibratorem CalPak o numerach
serii 502058002 oraz 501318002 skutkujgce osiagnieciem kalibracji w granicach wartosci
dopuszczalnych i urzadzenie Stratus® CS moze kontynuowaé wykonywanie badania na
oznaczenie stezenia D-dimeréw. Jako Ze problem ten pozostaje bez wptywu na wyniki badan
przeprowadzonych u pacjentéw, nie zachodzi potrzeba ponownego ich oznaczania.

Jesdli wymagane jest przeprowadzenie kalibracji Panstwa urzgdzenia do oznaczania stezeh D-
dimeroéw, moga Panstwo przeprowadzic¢ proces kalibracji z wykorzystaniem kalibratora D-Dimer
CalPak o numerze serii 502058002 lub 501318002. Jesli wystapi u Panstwa problem usterek
kalibracji, prosimy o kontakt z Centrum Rozwigzywania Problemoéw Technicznych firmy
Siemens.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z zaistniatg sytuacja. Jesli majg Pahstwo
jakiekolwiek pytania natury technicznej zwigzane z tg informacja, prosimy o kontakt z Centrum
Rozwigzywania Problemoéw Technicznych firmy Siemens pod numerem telefonu 800-405-6473.
Prosimy rowniez o przekazanie tego powiadomienia wszystkim osobom, ktére mogty otrzymac
od Panstwa ten produkt.
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Usterki kalibracji kalibratora Stratus® CS Acute Care™ D-Dimer CalPak (REF CDDMR-C),
partie 502058002 oraz 501318002

Formularz sprawdzajacy efektywnos¢ podjetej akcji korekcyjnej

Usterki kalibracji Kalibratora Stratus® CS Acute Care™ D-Dimer CalPak (REF CDDMR-C),
partie 502058002 oraz 501318002

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu otrzymania zatgczonej pilnej informacji
dotyczacej bezpieczenstwa przestanej przez Siemens Healthcare Diagnostics z czerwca 2012 r.
odnoszacej sie do usterek kalibracji Kalibratora Stratus® CS Acute Care™ D-Dimer CalPak
(REF CDDMR-C), partie 502058002 oraz 501318002. Prosimy przeczyta¢ wszystkie pytania i
zaznaczy¢ wiasciwg odpowiedz. Wypetniony formularz prosimy przesta¢ faksem do Siemens
Healthcare pod numer podany u dotu strony.

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

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

Dane osoby wypetniajacej formularz:

Tytut:

Instytucja: Numer seryjny urzadzenia:
Ulica:

Miasto: Telefon:

PROSIMY O PRZESEANIE WYPELNIONEGO FORMULARZA FAKSEM DO CENTRUM
ROZWIAZYWANIA PROBLEMOW TECHICZNYCH POD NUMER:

022 870 80 80
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