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Sporadyczne wystepowanie wadliwych pipet

Nazwa Wyrobu Syringe 150 pl 5 PC. Japan
Cardiac pipettes 150 pL 20pc (int.)
Syringe 150 pl 5 PC

Opis wyrobu Pipety 150 pL

GMMI / nr czesci Syringe 150 pl 5 PC. Japan 05904528001

Identyfikator urzadzenia Cardiac pipettes 150 pL 20pc (int) 11622889190
Syringe 150 pl 5 PC. 11740130001

Identyfikator produkcji Niezaleznie od nr serii

(Nr serii/Nr seryjny)

Wersja oprogramowania N/D

Szanowni Panstwo,

Firma Roche w ciggu ostatnich miesiecy otrzymata 9 zgtoszen na catym Swiecie dotyczacych pipet Cardiac Pipettes
(sposrad ponad 11 miliondw rozprowadzanych na catym $wiecie pojedynczych strzykawek). Zaobserwowano
ponizsze nieprawidtowosci: 8 przypadkdw, w ktérych igta spadia z pipety oraz 1 przypadek, w ktérym igta
zablokowata sie w probdwce prébkowej. Wytwdérca przeprowadzit postgpowanie wyjasniajgce i potwierdzit te
ustalenia. We wszystkich tych przypadkach nieprawidtowo$¢ zostata wykryta przez uzytkownika i nie doszto do
zadnych obrazen.

Ze wzgledu na nieznaczne ryzyko medyczne zwigzane z tq nieprawidtowoscig niniejsza notatke nalezy przekazac
kazdemu klientowi, kidry uzywa ww. produkty.
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Sporadyczne wystepowanie wadliwych pipet

Dziatania podjete przez firme Roche Diagnostics

Firma Roche zaktualizuje instrukcje obstugi analizatora cobas h 232 oraz ulotke metodyczng paska Trop T. w celu
dostarczenia informacji umozliwiajacych rozpoznanie potencjalnej nieprawidtowosci oraz przekazania wskazowek
dotyczacych sposobu postepowania z wadliwg pipeta. W wyzej wspomnianych dokumentach zostanie dodany
przytoczony ponizej komunikat:

~OSTRZEZENIE

Przed uzyciem nalezy wzrokowo sprawdzi¢ czy opakowanie Cardiac pipettes, czy tez same pipety sg nienaruszone.
Jesli podczas uzytkowania pipeta spadnie lub zablokuje sig, nie nalezy prébowac ponownie zamykac jej korkiem.
Nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania pipety i wyrzuci¢ ja do pojemnika na ostre przedmioty (zgodnie z
obowigzujgcymi lokalnym przepisami oraz procedurami laboratorium)”.

Dziatania jakie powinien podja¢ uzytkownik

Przed uzyciem nalezy wzrokowo sprawdzi¢ czy opakowanie Cardiac pipettes, czy tez same pipety sg nienaruszone.
Jedli podczas uzytkowania pipeta spadnie lub zablokuje sig, nie nalezy probowac ponownie jej zamykac korkiem.
Nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania pipety i wyrzucic¢ ja do pojemnika na ostre przedmioty (zgodnie z
obowiazujacymi lokalnymi przepisami i oraz wytycznymi laboratorium).

Przekazywanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke bezpieczenstwa nalezy przekazac wszystkim pracownikom organizacji innym
osobom/podmiotom, ktdrych moze ona dotyczy¢ oraz osobom/podmiotom zajmujgacym sie dystrybucjg i sprzedazg
powyzszych wyrobdw.

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajgcym z niej czynno$ciom, majacym na celu skutecznosc
podjetych dziatarn korygujgcych.
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Sporadyczne wystepowanie wadliwych pipet

Ponizsze oswiadczenie jest obowiazkowe w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale nie jest
wymagane dla pozostatych krajow.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszg notatke zgtoszono do wtasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéow Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly wyniknaé z powyzszej sytuacji i jednoczeénie liczymy na
Panstwa zrozumienie.

Z wyrazami szacunku, )
i Ay )
Maria\Cup ak’\g ‘ Mateusz Metlerski

Kierownik ds. Rroduktu Chemii Klinicznej Specjalista ds. Regulacji i Jakosci

Centralized and Point of Care Solution

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.
Bobrowiecka 8

00-728 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail polska.resc@roche.com
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