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FICHE IN LOCO

Nome prodotto: HistoCore PELORIS 3

14 aprile 2025
Attenzione: Dipartimento di patologia

Dettagli sui dispositivi interessati:

Il presente Avviso di sicurezza per modifiche in loco (FSN) riguarda lo strumento HistoCore Peloris 3 fornito
e installato presso il Vostro sito da Leica Biosystems, come indicato nella tabella seguente.

Numero di modello dello Numerol/i di serie dello strumento
strumento
45.0001 45220611

Uso previsto dello strumento:

HistoCore PELORIS 3 Rapid Tissue Processor & un processatore rapido per tessuti a doppia camera,
utilizzato per preparare campioni di tessuto per il sezionamento mediante trasformazione di campioni fissi

in campioni inclusi in paraffina, esponendo i campioni di tessuto a una sequenza di reagenti nelle camere
di processazione.

Descrizione del problema:

Leica Biosystems ha rilevato la presenza di perdite correlate alle tubazioni nel collettore dello strumento
HistoCore PELORIS 3. Le indagini preliminari condotte hanno individuato la causa delle perdite in un
montaggio errato delle tubazioni. E stato inoltre constatato che le perdite nelle tubazioni del collettore del
densimetro si verificano nei primi 80 giorni dall'installazione. Tali perdite possono esporre gli operatori dello
strumento e altri addetti di laboratorio a sostanze chimiche tossiche, oltre a rappresentare un rischio di
scivolamento. In caso di perdite significative, anche la processazione dei tessuti pud subire conseguenze.

AZIONE RICHIESTA

1. Se le perdite vengono individuate nel vassoio raccoglitore o intorno allo strumento, attenersi al
protocollo di sicurezza e contenimento delle perdite previsto dal laboratorio. Durante I'esecuzione
del protocollo, attendere il termine del ciclo, spegnere lo strumento e contattare immediatamente |l
rappresentante locale di Leica Biosystems.

2. Se non risultano perdite, continuare a utilizzare lo strumento come al solito. Svolgere le normali
operazioni di monitoraggio delle perdite fino al termine dell'ispezione in loco.

3. ll rappresentante locale di Leica Biosystems si mettera in contatto per programmare un'ispezione in
loco delle tubazioni dello strumento e I'eventuale riposizionamento.
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4. Conferma diricevimento del FSN

Si prega di confermare la ricezione del presente Avviso sottoscrivendo e indicando la data
nell'allegato modulo di conferma di ricevimento dell'Avviso di sicurezza per modifiche in loco, e di
rispedirlo via fax al seguente numero: Ibsmel.rfa@leicabiosystems.com

In caso di domande o dubbi, contattare immediatamente il rappresentante locale di Leica Biosystems.

Trasmissione del presente Avviso di sicurezza per modifiche in loco:

Si prega di inoltrare il presente Avviso a tutti coloro che, all'interno dell'organizzazione, devono essere
informati del problema, o alle organizzazioni alle quali sono stati consegnati gli strumenti potenzialmente
interessati.

La Vostra collaborazione in questa circostanza sara molto apprezzata e ci scusiamo sinceramente per
qualunque inconveniente possa avervi causato.

Un cordiale saluto

22 A4PR 2025

lan Carter

Principal Specialist, Quality Assurance & Regulatory Compliance
Leica Biosystems Melbourne

Tel: +613 9211 7308

E-mail: lan.carter@leicabiosystems.com
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MODULO DI CONFERMA DI RICEVIMENTO DELL'AVVISO DI SICUREZZA PER
MODIFICHE IN LOCO

HistoCore PELORIS 3

Il seguente o i seguenti numeri di serie di HistoCore PELORIS 3 tra quelli indicati sopra si trovano presso
il mio sito:

Numerol/i di serie dello
Numero di modello strumento

45.0001

Con la presente confermo di aver ricevuto I’Avviso di sicurezza per modifiche in loco di Leica
Biosystems per conto di:

Nome della struttura (si prega di scrivere in stampatello)

Indirizzo della struttura (si prega di scrivere in stampatello)

Persona di riferimento della struttura (si prega di scrivere in stampatello)

Firma Data

g Y

Scansionare e inviare via e-mail il modulo completato a:

E-mail: Ibsmel.rfa@leicabiosystems.com
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