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cobas c 303 Potencialno pretrganje cevi za vakuumsko 

izpiranje 

Proizvod cobas c 303 Analytical Unit 
  

BASIC UDI-DI/GMMI/  
 

cobas c 303 analytical unit: 09031529001              UDI: UDI: 07613336172483 
(Zakoniti proizvajalec: Hitachi High-Tech Corporation) 
 

Identifikator proizvodnje  
lota/Serijska t.) 

GMMI: 09031529001  GTIN: 07613336172483  z 22SO-10
GMMI: 09031529001  GTIN: 07613336172483  -10 
 

 N/A 

Vrsta ukrepa Varnostni korektivni ukrep (FSCA) 
 

 

Opis situacije 

Opomba: 

-Tech Corporation 
(HHT). To nujno varnostno obvestilo (FSN) je formalno potrebno za zajetje instrumentov, ki spadajo pod 

 

a 

naslednje:  
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 : . 
 Vpliv na rezultate: 

kakovosti (QC). 

 
. 

 

jav prezgodnjega pretrganja, bo servisna ekipa 

.  

Ukrepi, ki jih mora sprejeti stranka/uporabnik  
Uporabniki lahko nadaljujejo z uporabo sistema. Do zamenjave zadevnih cevk morajo izvajati naslednje ukrepe:

 Dnevno merjenje nadzora kakovosti (QC): Pred izdajo izvidov bolnikov je treba izvesti meritev panela nadzora 

nadzora kakovosti, takoj prenehajte z uporabo naprave cobas c 
. 

 cobas c 303

. 

Posredovanje tega varnostnega obvestila  
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organizacijam/posameznikom, kamor je bil morebitni sporni test s prizadetim sistemom distribuiran.  

Prosimo, da to obvestilo posredujete tudi drugim organizacijam/posameznikom, na katere ta ukrep vpliva.

 

 

 

Lep pozdrav, 

Quality and Safety Head Diagnostics for Slovenia and Croatia 

Roche d.o.o. 
Ulica grada Vukovara 269a 
10 000 Zagreb, Croatia 
Phone: +385 91 31 18 235 
Mail: @roche.com 

Hitachi High-Tech Corporation (HHT)  SRN: JP-MF-000016991 (zakoniti proizvajalec)  




