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Degradacja roztworu czyszczacego

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac nastepujacy produkt:

Tabela 1. Produkt przeznaczony do uzytku z systemami ADVIA Centaur, ktérego dotyczy
ten problem

Produkcja Numer Numer SMN Numg.ry Data waznosci
katalogowy serii
Roztwor .
459356 Listopad 2014 r.
ADVIA | 112748 10310041
%zeynstzclzjzracy 443105 Listopad 2014 r.

Przyczyna wycofania

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita, ze roztwor czyszczacy do systemow
ADVIA Centaur® o numerach serii 459356 oraz 443105, rozklada sie szybciej niz oczekiwano.
W ramach zachowania ostroznosci firma Siemens prosi klientéw o zaprzestanie korzystania z
serii dotknietych tym problemem.

Testy potwierdzity, ze roztwdr czyszczacy do systeméw ADVIA Centaur o numerach serii
459356 oraz 443105 zawiera wystarczajgce stezenie podchlorynu sodu, by zapewni¢ efektywne
czyszczenie analizatora.

Problem ten wystepuje jedynie w seriach wymienionych w Tabeli 1. Pozostate serie nie sg
dotkniete tym problemem.

Zagrozenie dla zdrowia

Nie istnieje ryzyko zanieczyszczenia analizatora. Ostatnie badania potwierdzity, Zze stezenie
podchlorynu sodu w roztworze czyszczacym jest nadal wystarczajgce i zapewnia efektywne
czyszczenie analizatora. Dlatego tez nie istnieje zagrozenie dla zdrowia.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient
e Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa placowki.

e Prosimy o zaprzestanie uzytkowania i usuniecie zestawéw o numerach serii podanych w
Tabeli 1. Materiat nalezy usunaé zgodnie z lokalnymi regulacjami lub procedurami.
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Degradacja roztworu czyszczgcego

e Prosimy o wypetnienie oraz odestanie w ciggu 7 dni formularza sprawdzajgcego
efektywnosc¢ podijetej akcji naprawczej dotgczonego do niniejszego pisma.

¢ Prosimy o dokonanie przegladu posiadanych zapaséw tych produktéw oraz ocene
zapotrzebowania Panstwa laboratorium na zestawy zastepcze oraz o przekazanie tych
informaciji firmie Siemens.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentac;ji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymacé ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z :

Centrum Opieki Serwisowej 0 800 120 233
Contact Center 22 870 88 80

ADVIA Centaur jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.
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Degradacja roztworu czyszczgcego

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Degradacja roztworu czyszczacego

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong waznag
informacje dotyczacg bezpieczehstwa stosowania 10819709, Zmiana A, z wrzesnia 2014 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcg degradaciji roztworu
czyszczacego. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej
odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przestac¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics
pod numer podany na dole strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [J Nie [J
informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w
tym piSmie?

2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie jakikolwiek produkt, o ktérym Tak [ Nie [

mowa w niniejszym pismie? Przed udzieleniem odpowiedzi
prosimy o sprawdzenie stanu zapasow.

Jezeli odpowiedzZ na powyzsze pytanie jest twierdzaca, prosimy
0 wypetnienie ponizszej tabeli w celu podania ilosci produktow w
Panstwa laboratorium, ktorych dotyczy ten problem, oraz
zgdanej ilosci produktéw zastepczych.

llos¢ wymaganych

Opis produktu ‘x . . p
llo$¢ usunietych opakowan opakowan zastepczych

Numer katalogowy / SMN /Seria

112748 / 10310041 / 459356

112748 /1 10310041 / 443105

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:

Ulica: Miasto:

Telefon: Wojewddztwo:

Wypetniony formularz prosimy przesta¢ pod numer 22 870 80 80
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