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Problém degradace €isticiho roztoku

Véazeni zdkaznici,
dle naSich zd&znam( mohla vaSe laboratof obdrzet nasledujici produkt:

Tabulka 1. Dotéeny produkt analyzatora ADVIA Centaur

Produkt Katalogové é. SMN é&islo Sarze | Datum expirace
459 List 2014
A_D\,/IA Centaur 112748 10310041 59356 !s opad 20
Cistici roztok 443105 Listopad 2014

Duavod pro vydani napravného opatreni

Siemens Healthcare Diagnostics potvrdil, Ze gistici roztok pro analyzatory ADVIA Centaur®
Sarze 459356 a 443105 degradoval rychleji, nez se o¢ekavalo. Jako preventivni opatfeni
Siemens Zada zakazniky, aby prestali dot€ené Sarze pouZzivat.

Testovani potvrdilo, Ze Cistici roztok analyzatord ADVIA Centaur Sarze 459356 a 443105
obsahuje dostate¢nou koncentraci chlornanu sodného k zajisténi a€inného cCisténi pfistroje.

Tento problém se tyka pouze SarzZi uvedenych v tabulce 1; Zadné dalSi SarZze nejsou dotCeny.
Zdravotni riziko

Neexistuje zadné riziko kontaminace pfistroje. Nedavné studie potvrdily, Ze koncentrace
chlornanu sodného v Eisticim roztoku je v tomto okamziku pfi jeho vykonu stéle u¢inna. Proto
nehrozi zdravotni riziko.

Opatreni ze strany zadkaznika
¢ zkonzultujte tento dopis s vaSim |ékarskym garantem
e prestarite pouZivat a zlikvidujte SarZze uvedené v tabulce 1.

¢ zlikvidujte material podle mistnich pfedpisu nebo procedur
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Problém degradace disticiho roztoku

¢ vypliite a zaSlete zpét navratku Bezpecnostniho upozornéni pfilozenou k tomuto dopisu
do 7 dnu

e prekontrolujte si zasoby téchto produktd pro uréeni ndhrad a poskytnuti informaci
spolecnosti 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.

Siemens s.r.o.

Divize HDX

ADVIA Centaur je ochrannou znamkou spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics.
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Problém degradace disticiho roztoku

KONTROLA PRIJETi BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI CC 14-19
Problém degradace disticiho roztoku

Tato navratka slouZi jako potvrzeni o obdrZzeni Siemens Healthcare Diagnostics
bezpecnostniho upozornéni 10819709, Rev. A ze zafi 2014, tykajici se degradace Cisticiho
roztoku. Prosim prectéte si otazky a zaznacte pfislusné odpovédi. Vyplnénou navratku zaSlete
na faxové Cislo uvedené ve spodni ¢asti této stranky nebo na email
tereza.kovacikova@siemens.com

1. Precetl(a) jsem si a porozumél(a) jsem pokynim v tomto Ano T[] Ne [
upozornéni.
2. Vlastnite néktery z uvedenych produktt? Pfed odpovédi prosim  Ano [ Ne [

zkontrolujte své zasoby.

Pokud je odpovéd na otazku €. 2 kladna, prosim uvedte
mnoZzstvi dot€enych produktd a poZzadované mnozstvi nahrady
do tabulky niZe.

Popis produktu MnoZstvi dotéeného produktu, PoZzadované mnoZstvi
Katalogové é./SMN &./3arze které bylo vyfazeno nahrady

112748 / 10310041 / 459356

112748 / 10310041 / 443105

Jméno osoby, kterd vyplnila tuto navratku:

Titul:

Instituce: Sériove ¢&. pristroje:
Ulice:

Mésto: Stat:

Telefon: Zemé:

Prosim odfaxujte tuto vyplnénou navratku na Cislo +420 549 211 465.
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