SIEMENS

Naléhavé bezpeénostni upozornéni
MOC 14-002

10990963

Cervenec 2014

VERSANT HCV 2.0 Genotype Assay (LiPA)

Unik reagencie z vadnych lahviéek LiPA Substratu, pokud lahviéky nejsou
uloZeny ve svislé poloze

Dle naSich zaznamu jste obdrZeli nasledujici produkt:

Tabulka 1: Dotéeny produkt

Kod Katalogové | Siemens Materidlové X
Souprava testu | éislo Cislo (SMN) Cislo Sarze
VERSANT HCV 2.0 238273 a
Genotype Assay (LIPA) N/A 06719382 10325052 240475

Davod pro napravné opatreni

Siemens Healthcare Diagnostics se dozvédél o problému se substratem. Lahvi¢ka obsahujici
substrat je vadné a uzaveér lahvicky pevné neuzavira lahvi¢ku, coz zpusobuje Unik reagencie
z lahvicky, pokud lahvi¢ky nejsou uloZeny ve svislé poloze. Unik se mohl projevit jako prazdna
nebo nedostate¢né naplnéna lahvicka substratu. Nic neukazuje na to, Ze by tento jev mél mit
vliv na kvalitu vysledkd test( provadénych s touto reagencii. Tento problém byl zkouman

a potvrzen vyrobcem.

Riziko pro zdravi

Kontrola bezpe€nostniho listu naznacuje moznost mirného podrazdéni kize a podrazdéni nebo
poranéni o€i. V pfipadé pouZziti minimalniho objemu obsaZeného v této lahvi¢ce a pfi pouzivani
osobnich ochrannych pomacek ve vasi laboratofi, je nebezpedi pro zdravi zanedbatelné.
Zpétna kontrola vysledkd neni nutnd, protoZe tato zalezitost nema vliv na testovani pacientt

a nebyla zaznamenana zadné poranéni uzivatele.

Ukony provadéné zakaznikem
¢ Konzultujte prosim tento dopis se svym vedoucim Iékafem.

e Zkontrolujte vaSe zasoby tohoto produktu, aby bylo mozné urcit poCet souprav, které je
nutné vymeénit, a sdélte tuto informaci Siemensu.

e Prestarite pouzivat a zlikvidujte Sarzi soupravy uvedenou v tabulce 1.

¢ Vyplrite a poSlete zpét navratku na konci tohoto dopisu nejpozdéji do 30 dni po obdrzeni.
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Unik reagencie z vadnych lahviéek LiPA Substratu, pokud lahvicky nejsou uloZeny ve svislé poloze

e Pokud jste obdrzeli jakékoli stiznosti na onemocnéni nebo nezadouci pfihody souvisejici
s produktem uvedenym v tabulce 1, tak okamzité kontaktujte Siemens zakaznickeé
centrum nebo regionalniho Siemens zastupce technické podpory.

Prosim, abyste si zaloZili tento dopis do svych laboratornich zaznamui a poskytli ho kazdému,
kdo mohl obdrZet tento produkt.

Omlouvame se za nepfijemnosti zpasobené touto situaci. Pokud méte jakékoli dotazy,
kontaktujte, prosim, Siemens zékaznické centrum nebo vaSeho lokélniho zastupce technické

podpory.

Siemens Healthcare Diagnostics
511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591
www.siemens.com/diagnostics
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Unik reagencie z vadnych lahviéek LiPA Substratu, pokud lahvicky nejsou uloZeny ve svislé poloze

KONTROLA PRIJETI BEZPECNOSTNIHO NAPRAVNEHO UPOZORNENI MOC 14-002

Unik reagencie z vadnych lahvicek LiPA Substratu, pokud lahvi¢ky nejsou
uloZeny ve svislé poloze

Prosim, vyplrite tento formulaF, jako potvrzeni, Ze jste obdrZeli pfilozené Urgentni bezpe€nostni
oznameni 10990963 (MOC 14-002) z ¢ervence 2014 tykajici se Uniku reagencie z vadnych
lahviCek LiPA Substratu, pokud lahvi¢ky nejsou uloZeny ve svislé poloze. Prosime, abyste
pfecetli vSechny otazky a vyznadili pfisluSnou odpovéd. FormulaF poSlete zpét faxem na €islo
uvedené dole nebo mailem na tereza.kovacikova@siemens.com.

1. Cetl a porozumél jsem pokyndm v Urgentnim bezpe&nostnim Ano ] Ne []
oznameni uvedenym tento dopisu.

2. Mate néktery z uvedenych produktd k dispozici ve vasi laboratofi?
Pred odpovédi zkontrolujte zasoby. Ano [ ] Ne [ ]

Pokud odpovite na vySe uvedenou otdzku ano, vyplrite, prosim,
tabulku dole a vyznacte pocet dotéenych souprav ve vasi
laboratofi, které chcete vymeénit.

Popis produktu Pocet dotcenych souprav ve | 5,544y ané mnozstvi
Produkt SMN &islo/ Eislo gars vasi zasobé, které byly Kk nahradé
rodukt €islo/ Cislo Sarze vyfazeny
VERSANT HCV 2.0 Genotype Assay
(LiPA), 10325052, 238273 a 240475
Jméno osoby, ktera vyplnila tento formular:
Titul:
Zafizeni:
Ulice:
Mésto/Stét: Zemé:
Sériové procesorové Eislo stripu: Telefon
Formular poslete zpét faxem na ¢islo +420 549 211 465 nebo mailem na
tereza.kovacikova@siemens.com
Siemens Healthcare Diagnostics Inc. All Rights Reserved. Page 3 of 3

DCR #: B40420, Eff. Date: 23 Jun 2014
10990963-12, Rev 0, 2014-06




	Dle našich záznamů jste obdrželi následující produkt:
	Důvod pro nápravné opatření
	Riziko pro zdraví
	Úkony prováděné zákazníkem

