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Field Safety Notice No.: 10-13SS 

 

BEZPEČNOSTNÍ UPOZORNĚNÍ V TERÉNU č. 10-13SS  

 
Prosíme o předání této informace všem, kterých se to týká 

 
 
Výrobce:   Nova Biomedical, Waltham USA 

Název výrobku:   nemocniční systém Nova StatStrip a StatSensor Connectivity (ZP IVD) 

Typ opatření:  Bezpečnostní nápravné opatření v terénu 

                         „Identifikační štítek baterií StatStrip a StatSensor“  

Opatření: stažení a výměna lithiových baterií s neuvedeným datem expirace 

Datum:   6. 12. 2013 

 
 
Vážení zákazníci, 
 
dle naší evidence jste uživateli nemocničního systému glukometrů StatStrip Connectivity. 
Na základě doporučení výrobce bude v co nejkratší době provedeno nápravné opatření 
související s výměnou lithiových baterií s neuvedeným datem expirace.  
 
Společnost Tecom Analytical Systems v této souvislosti avizuje výměnu lithiových baterií kat. 
č. 46827. Všechny baterie, na jejichž identifikačním štítku není uvedeno datum expirace, 
budou staženy a následně bude provedena jejich výměna za baterie nové, s vyznačeným 
datem expirace (viz. níže obr. č. 1.). Tato výměna bude provedena společností Tecom 
Analytical Systems bezplatně.  
 

 

 
 

Obr. 1: Identifikační štítek baterie s vyznačením expirace 
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Důvod bezpečnostního upozornění 

Lithiové dobíjecí baterie používané ve vašem systému nemocničních glukometrů  StatStrip  
jsou konstruovány tak, aby nabízeli nejvyšší úroveň bezpečnosti, komfortu, kvality a odolnosti. 
Nicméně všechny dobíjecí lithiové baterie mají omezenou dobu použití. Tato informace je 
upozorněním pro uživatele, že baterie po uplynutí doby jejich doporučené použitelnosti mohou 
vykazovat vydutí a/nebo prasknutí jejich vnějšího obalu, což přestavuje potenciální 
bezpečnostní riziko. V některých případech vydutí baterie může způsobit nesprávné doléhání 
krytu baterie a zapříčinit tak nefunkčnost přístroje. Nova Biomedical proto přistoupila ke 
stažení baterií s nevyznačenou expirační dobou, což pomůže předcházet používání baterií po 
době jejich určené životnosti. 
 

Doporučená opatření: 

1. Baterie s neuvedeným datem expirace:  

ve spolupráci se servisním technikem společnosti Tecom Analytical Systems bude 
provedena kontrola baterií u všech instalovaných glukometrů, stejně tak kontrola všech 
záložních baterií. U těch, které nebudou mít na identifikačním štítku uvedeno datum 
expirace, bude následně provedena bezplatná výměna za baterie s vytištěným údajem 
o expiraci. 
 

2. Baterie s uvedeným datem expirace:  

Během kontroly popsané v bodu 1 by měly být vyřazeny z provozu, a v souladu 
s místními předpisy řádně zlikvidovány baterie, které vykazují některou z níže 
uvedených závad: 

- vydutí 
- praskliny nebo jiné poškození vnějšího obalu baterie 
- netěsnost 
- porucha dobíjení 

 
V případě, že budou identifikovány baterie, které vykazují některou z těchto závad a které 
nepřekročili dobu expirace, bude rovněž provedena bezplatná výměna těchto baterií. 
 
Výrobce doporučuje nepoužívat baterie po uplynutí uvedeného data expirace.  
 
Toto bezpečnostní upozornění bylo řádně oznámeno dotčeným regulačním úřadům. 
 
V případě jakýchkoliv dalších dotazů, neváhejte kontaktovat naše servisní oddělení na 
telefonu 235 518 110 nebo e-mailem: service@tecom-as.com. Velice se omlouváme za 
možné komplikace a děkujeme za pochopení. Dále prosíme o potvrzení přijetí této informace 
o nápravném opatření vyplněním přiložené návratky. 
 

S přátelským pozdravem 

 
Mgr. Kateřina Slabá  
Product manager 
TECOM Analytical Systems CS 
Tel. 777 767 605 
e-mail: katerina.slaba@tecom-as.com 


