Naléhavé bezpecnostni upozornéni

Ref & upozornéni: | UPDATE PAN_SB_RPD_2014-01

Datum 18-02-2014
dokumentu:

V Praze, dne 3. brezna 2014

POSTIZENY VYROBEK:  Referenéni elektroda
POPIS VYROBKU: Elektroda OMNI Micro / referencni elektroda

POSTIZENY SYSTEM: <Systémy OMNI S a cobas b 221>

CiSLO MATERIALU: 03111873180
C. SARZE (JE-LI Vsechny sarze
PODSTATNE):

SHRNUTI PROBLEMU:  Membrana uvnitf télesa elektrody mze prestat tésnit,
coz muze pripadné vést k chybnym vysledkiim méreni

pH a sodiku.
POZADOVANE Vymeéiite postizenou elektrodu, pokud byla instalovana
OPATRENI: pred vice nez 52 tydny.
KONTAKTY: Technicky servis: +420 220 382 500

Zemé: Ceska republika
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Vazeni pratelé,

v Urgentnim bezpe¢nostnim upozornéni ze dne 6.2.2014 jste byli informovani o mozném
problému membrany referencni elektrody. Na zaklad¢ informace od vyrobce vam bylo
doporuc¢eno vymeénit referencni elektrodu po 52. tydnu ode dne vlozeni do pfistroje, a to
z dtivodu garantované zaruky této elektrody.

Nicmén¢ obdrzeli jsme nové informace ohledné pozadovaného napravného opatieni.

Prosime vas o vyplnéni piilozeného odpovédniho formulare, zda jste provedli nize uvedena
opatfeni:

Pozadovana opatieni:

e Zkontrolujte datum instalace referencnich elektrod na vSech syst¢émech OMNI S
a cobas b 221.

e Pokud byla referen¢ni elektroda vlozena do analyzatoru pied vice nez 52 tydny,
okamzité ji vyménite.

e Nastavte si,,vymeéna referenc¢ni elektrody* v roénim cyklu adrzby.

Uptimné se omlouvame za piipadné potize zpisobené timto problémem.

S pratelskym pozdravem

Radoslav Blazek Hana Ferdova

Head of Professional Services Product Manager/Application
Specialist NPT

radoslav.blazek@roche.com hana.ferdova@roche.com

tel.: +420 724 023 831
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