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Praskliny na hadi€kach v misté pFipojeni zasobnik

dle nasich zaznamu vaSe laboratof obdrZela nasledujici dil¢i komponenty imunochemickych
analyzatord ADVIA Centaur®/ADVIA Centaur® XP:

Table 1. Doté€ené produkty analyzatorti ADVIA Centaur

Produkt SMN ¢éislo

Zasobni rezervoar reakénich roztokd (Acid & | 10282187

Base) 10483525
10364516
Konektor k rezervoaru pro Wash 1 10483526

Davod pro vydani bezpeénostniho opatreni

Siemens Healthcare Diagnostics provadi napravné opatfeni u spojovacich hadi€ek zasobnikd
na kapaliny u imunochemickych analyzatorl ADVIA Centaur a ADVIA Centaur XP. Ovlivnény
mohou byt hadi¢ky k zdsobniku Wash 1 a k nadobam pro kyselé a zasadité roztoky (acid a
base). Siemens zjistil, Ze v nékterych analyzatorech maze vzhledem k mechanickému
namahani dojit k nepatrnym trhlinkam na hadi¢kach v €asti pfipojeni zasobnikd. Trhlinky mohou
zpUsobit mensi odtékani kapaliny na zasobnik a do odkapévaci misky umisténé pod
zasobnikem. Existuje i moznost Uniku minimélniho mnozstvi tekutiny mimo analyzator.
Odtékani zplsobi, Ze k vyprazdnéni zadsobniku dojde dfive, nez systém ocekava.

Pokud v zasobniku neni Zadna kapalina, nemusi byt nadavkovano spravné mnozstvi kyselého
nebo zasaditého roztoku u pravé zpracovavanych vzorkd. Jakmile jsou kyselé a zasadité
roztoky vy€erpany, systém to zaznaména a poda hladSeni u vSech naslednych vysledkd a oznadi
je chybovou hlaSkou ,signal error“. Jakmile se v zasobniku Wash 1 za¢ne sniZzovat mnoZzstvi
tekutiny, systém to zjisti a zastavi zpracovani vzorku.

V pfipadé, Ze je hadi¢ka napraskla a protéka a uZivatel nevyméni lahve na tekutiny na zékladné
Zlutého varovani systému a zasobnik se vyprazdni, systém oznaci vysledky chybovou hlaskou
(signal error), jakmile je detekovan nedostatek kyselého/zasaditého roztoku. V tomto pfipadé
muZe byt ovlivnéno nékolik vysledku testd zpracovanych jesté pfed oznamenim chyby (az 20
testd), které nebudou oznaceny chybou, avSak pozdéjsi oznameni o mnohocetnych chybéach by
upozornilo, Ze doslo k selh&ni systému a vysledky je tfeba zkontrolovat.
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Praskliny na hadickach v misté pfipojeni zasobnikd

Zdravotni riziko

Vzhledem k mimofadné malé o¢ekavané mife vyskytu a ¢etnych systémovych hlaseni, které by
se vyskytovali jiz pfed chybou systému, coZ by spustilo pfezkouméni vysledkd, nehrozi zde
Zzadné zdravotni riziko.

Siemens nedoporucuje pfezkoumani dfive reportovanych vysledkd vzhledem k extrémné malé
mife vyskytu.

Opatreni ze strany zadkaznika

Jakmile se zobrazi Zluty varovny signél, okamzité vyménte zasobni lahve pro vSechny
kapaliny. Tim se sniZi moznost nespravného davkovani tekutin. Vice informaci najdete v .
manuélu k analyzatoru ADVIA Centaur nebo ADVIA Centaur XPv ¢asti postup pro vyménu
lahve. Je nutné pouZit osobni ochranné prostfedky (OOP) v pfipadé kontaktu s jakymikoli
tekutinami uniklymi ze systému.

Zkontrolujte vaS analyzator, jestli se v odkapavaci misce zasobniku nachazi néjaké kapalina -
viz. obrazek 1. Pokud je pfitomna kapalina, obratte se na stfedisko péce o zakazniky
spole¢nosti Siemens nebo mistniho zastupce technické podpory Siemens k naplanovani
prohlidky.

Servisni technici zkontroluji hadiku pfi dalSi servisni prohlidce a v pfipadé potfeby ji vyméni.

Obr.1 Odkapavaci miska zdsobniku

1 Odkapavaci miska zasobniku

2 Zapadky zasobnich lahvi

Kromé toho, provedte nasledujici:
e Zkonzultujte tento dopis s vaSim Iékafskym garantem.

¢ Vypliite a zaSlete zpét navratku Bezpecnostniho upozornéni pfilozenou k tomuto dopisu

do 30 dn.
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Praskliny na hadickach v misté pfipojeni zasobnikd

e Pokud jste obdrZeli néjaké stiznosti tykajici se nemoci nebo nezadoucich ucinkua
spojenych s produkty uvedenymi v tabulce 1, ihned kontaktujte stfedisko péce o
zakazniky spole¢nosti Siemens nebo mistniho zastupce technické podpory Siemens.

Uschovejte tento dopis ve svych laboratornich zaznamech a predejte jej vSem, ktefi mohli tento
produkt obdrzet.

Omlouvame se za nepfijemnosti zpasobené touto situaci. Pokud mate jakékoliv dotazy, prosim
kontaktujte mistni zakaznické centrum nebo obchodniho zastupce spole€nosti Siemens.

ADVIA Centaur je ochrannou znamkou spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics.
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Praskliny na hadickach v misté pfipojeni zasobnikd

KONTROLA PRIJETi BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI Cl 14-04
Pukliny na hadic¢kach u spojovaciho zasobniku

Tato navratka slouZi jako potvrzeni o obdrZzeni Siemens Healthcare Diagnostics
bezpecnostniho upozornéni 10819179, Rev. A z fijna 2014, tykajici Praskliny na hadi¢kach

v misté pfipojeni zasobnikl. Prosim prectéte si otazky a zaznacte pfisluSnou
odpovéd.Vyplnénou navratku zaSlete na faxové €islo uvedené ve spodni ¢asti této stranky nebo
na email tereza.kovacikova@siemens.com.

: iy . - - . Ano [ Ne [J
1.  Zkontroloval(a) jsem svuj system a nasel(nasla) dukazy o
prosakovani.
2.  Precetl(a) jsem si a porozumél(a) jsem pokynim v tomto Ano [ Ne [
upozornéni.

Jméno osoby, kterd vyplnila tuto navratku:

Titul:

Instituce: Sériove ¢&. pristroje:
Ulice:

Mésto: Stat:

Telefon: Zemé:

Prosim odfaxujte tuto vypInénou navratku na ¢islo +420 549 211 465 Pokud mate jakékoliv
dotazy, kontaktujte svého obchodniho zastupce spole¢nosti Siemens.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. All Rights Reserved. Page 4 of

511 Benedict Ave. Urgent Field Safety Notice 10819179, Rev. A — October 201
Tarrytown, NY 10591
www.siemens.com/diagnostics



	dle našich záznamů vaše laboratoř obdržela následující dílčí komponenty imunochemických analyzátorů ADVIA Centaur®/ADVIA Centaur® XP:
	Důvod pro vydání bezpečnostního opatření
	Zdravotní riziko
	Opatření ze strany zákazníka

