SIEMENS

Naléhavé bezpeénostni upozornéni
POC 15-013

32320 Rev. A

Leden 2015

Uzavéry kapilar Siemens pro RAPIDLyte® Multicap a Multicap®-S

Zména materialu, ktera ma dopad na pouziti uzavérua kapilar

Dle nasich zaznamu mohla vaSe laboratof obdrZet nasledujici produkty Siemens uzéveéry
kapilar pro pouZiti s nasimi Multicap® sklenénymi a Multicap®-S plastovymi kapilarami pro
odbér krve:

Tabulka 1. Uzavéry kapilar

SMN éislo Popis S%Z?ém, E)I,Z{gdnaci
10311053 Uzavéry kapilar 100 pl 200 478601
10311054 Uzavéry kapilar 140/175 pl 100 478605
10328655 Uzavéry kapilar 50/60 pl 200 478527

Divod k bezpe€nostnimu upozornéni

Radi bychom Vas upozornili na mozné problémy se Siemens uzaveéry pouzivané se Siemens
Multicap sklenénymi a Multicap-S plastovymi kapilarami pro odbér krve.

Po obdrzeni nékolika stiznosti zakaznikd jsme zjistili, Ze zména materialu ze strany dodavatele

,,,,,,

PFi pokusu nasadit tyto uzavéry na kapilary maze dojit k vyliti vzorku nebo eventualné k rozbiti
sklenéné kapilary.

Zdravotni riziko

Riziko spojené s rozbitim sklenéné kapilary je v dusledku tohoto problému mirné zvySeno. Tato
rizika zahmuji potencialni expozici infekénich €inidel v krvi a / nebo zpozdéni testovani.
Opatreni ze strany zakaznika

Siemens doporucuje nasledujici opatfeni ze strany zakaznika:

1. Siemens doporucuje zvySeni opatrnosti pfi nasazovani uzavéru kapilar u Siemens Multicap

sklenénych a Multicap-S plastovych kapilar za G&elem minimalizace moznosti rozbiti nebo
ohnuti.

2. Prosim, kontaktujte Siemens pokud méte jakékoliv problémy pfi nasazovani uzavér kapilar
na Siemens Multicap sklenéné a Multicap-S plastové kapilary.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. All Rights Reserved. Page 1 of 3
511 Benedict Ave Mailing Number 15-08

Tarrytown, NY 10591

www.siemens.com/diagnostics Urgent Field Safety Notice 32320 Rev. A — 2015-01

GPF-003 -6 V5.1 Effective: 2014-07-07
Related Procedure: GP-003 DX-Field Action



Zména materialu, ktera méa dopad na pouZziti uzaveéra kapilar

3. Vyplite a zaSlete zpét navratku Bezpe€nostniho upozornéni pfiloZzenou k tomuto dopisu.

4. Uschovejte tento dopis ve svych laboratornich zaznamech a pfedejte jej vSem, ktefi mohli
tento produkt obdrZet.

Siemens podnika kroky k rychlému vyfeSeni problému a dodani novych uzéavéru kapilar pro
nase produkty k odbéru kapilarni krve. Pfedpoklad vyfeSeni problému a dostupnost novych
kapilarnich uzavéra se o¢ekava béhem nasledujiciho jednoho az dvou tydnu.

Omlouvame se za nepfijemnosti, které mohou tento problém zpusobit a dékujeme vam za vasi
stélou podporu produktd testovani krevnich plyni Siemens Healthcare Diagnostics. Pokud mate
jakékoliv dotazy ohledné tohoto bezpe&nostniho opatfeni, prosim kontaktujte mistni zédkaznické
centrum nebo obchodniho z&stupce spole¢nosti Siemens.

Informace o ochrannych znamkach

RAPIDLyte a Multicap jsou ochranné znamky spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics.
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Zména materialu, ktera méa dopad na pouZziti uzaveéra kapilar

KONTROLA PRIJETI BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI POC 15-013
Zména materialu, kterd mé dopad na pouZiti uzavéru kapilar

Tato navratka slouZi jako potvrzeni o obdrZzeni Siemens Healthcare Diagnostics bezpe€nostniho
upozornéni 32320 Rev. A z ledna 2015, tykajici se zmény materialu, kter& ma dopad na pouZiti uzavéru
kapilar. Prosim prectéte si otazku a zaznacte pfislusnou odpovéd. VypIinénou navratku zasSlete na faxové
¢islo uvedené ve spodni €asti této stranky nebo na email tereza.kovacikova@siemens.com.

Precetl(a) jsem si a porozumél(a) jsem pokynim v tomto upozornéni. Ano [ Ne [J

Jméno osoby, kterd vyplnila tuto navratku:

Titul:

Instituce:

Ulice:

Mésto: Stat:
Telefon: Zemé:

Prosim odfaxuijte tuto vyplnénou navratku na Cislo +420 549 211 465. Pokud méte jakékoliv dotazy,
kontaktujte svého obchodniho zastupce spole€nosti Siemens.
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