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ADVIA® Chemistry Systems
ADVIA 1800 e ADVIA 2400 ISE Firmware V2.23

Gentile Cliente,
Il nostro sistema informatico ci segnala che presso il Vostro Laboratorio sono presenti uno o piu dei seguenti
sistemi
«  ADVIA® 1800 Chemistry System ISE firmware V2.23
+  ADVIA® 2400 Chemistry System ISE firmware V2.23
Motivazione per il richiamo

Stemens Healthcare Diagnostics sta conducendo un’azione di richiamo volontario del firmware V2.23 per i sistemi
di Chimica Clinica ADVIA 1800 e ADVIA 2400. La problematica si riferisce agli eleftrodi del cloro che possono
danneggiarsi prematuramente durante la calibrazione a causa di un errore riguardante il Bias del parametro del
cloro.

Il sistema rilascera un segnale di errore “NG” che richiedera I'immediato intervento da parte dell’operatore sul
calibratore..

Rischi per la salute
I risultati dei pazienti non sono coinveoiti in tale problematica, non vi & quindi alcun rischio per la salute.
Non & necessario rivedere | risultati precedentemente refertati.

Il contenuto di tale informativa deve essere valutato con il responsabile di laboratorio

Azioni da intraprendere da parte del Cliente

Non & richiesta alcuna azione da parte degli utilizzatori. La problematica sara risolta reinstallando la versione di
firmware V2.22 nel corso di una prossima visita per la quale sarete contattati a breve dal servizio tecnico di
Siemens al fine di pianificare I'intervento risolutivo.
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Vi preghiamo di voler valutare il contenuto di questa comunicazione con tutte le persone della Vostra
organizzazione che possano essere interessati.

Inoltre, si richiede di procedere come di seguito indicato:

compilare l'allegato modulo in tutte le sue parti, rispedirlo al numero di fax 02/243.67650 c.a. Dott.ssa M
Serafino a conferma dell'avvenuta notifica e conservarne una copia nel Vostro archivio.

distribuire queste informazioni a tutto il personale interessato nel Vostro laboratorio, e inoltrarle a chiungue
possa avere in uso il dispositivo medico-diagnostico in vitro oggetto del presente avviso di sicurezza.

Ci scusiamo per ogni inconveniente arrecato e per eventuali chiarimenti o supporto Vi invitiamo a contattare il
nostro Servizio Assistenza Clienti al numero 02/243.67500.

Nel ringraziarVi per la collaborazione Vi inviamo i nostri piu distinti saluti.
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” FSCA CHI 14-01

ADVIA® Chemistry Systems
ADVIA 1800 e ADVIA 2400 ISE Firmware V2.23

Vi preghiamo di voler completare il presente Modulo e di inviarlo via fax al numero 02-243.67650
c.a. Sig.ra M. Serafino

La restituzione del presente modulo attesta che avete ricevuto la notifica dell'avviso di sicurezza sopra indicato.

Cliente/firma Timbro/data

Citta
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