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FSCAHC 22-01

Analizzatore Atellica® HEMA 570
Analizzatore Atellica® HEMA 580

La maniglia del reagente Atellica HEMA Diluent si pud rompere

Gentile Cliente,

dai dati in nostro possesso ci risulta che nel suo laboratorio potrebbe essere presente il seguente prodotto:

Tabella 1: Analizzatori Atellica HEMA 570/580 interessati

Prodotto Siemens Material Number (SMN) Numero di Lotto
Atellica HEMA Diluent (20 L) 11374303
Tutti I lotti
Atellica HEMA Diluent (10 L) 11374304

Ragioni per questo Avviso di Sicurezza

Lo scopo di questa comunicazione é di informare di una anomalia sul prodotto indicato in tabella 1 e fornire le istruzioni
necessarie da intraprendere nel vostro laboratorio.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. ha verificato, attraverso valutazioni interne, che, durante la manipolazione e lo
spostamento del reagente Atellica HEMA Diluent, la maniglia del contenitore di cartone del reagente potrebbe rompersi
quando il cartone viene alzato e questo potrebbe provocare una lesione all’'operatore. Il prodotto € comunque utilizzabile
anche senza la maniglia.

Seguire quanto riportato nella sessione “Azioni che devono essere intraprese dal cliente” per un uso sicuro del prodotto.

Il fornitore di Siemens sta valutando una maniglia alternativa che sia pit robusta di quella attuale.
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Rischi per la salute

Se la maniglia del contenitore di cartone del Atellica HEMA Diluent si rompe durante il sollevamento o cade, esiste un remoto
rischio di danni fisici all'operatore.

Azioni che devono essere intraprese dal Cliente:

« Condividere questa comunicazione con il personale medico del laboratorio.

e Per i prodotti elencati in tabella 1, sostenere il contenitore di cartone del reagente Atellica HEMA Diluent dal fondo
durante il sollevamento o lo spostamento.

o Completare e restituire il modulo in allegato entro 30 giorni.

« Sesono stati registrati reclami o eventi avversi associati con i prodotti elencati in tabella 1, contattare immediatamente
il rappresentante locale di Siemens o il servizio di supporto al cliente.

Ci scusiamo per I'inconveniente arrecato e per qualsiasi informazione tecnica riguardante il presente avviso di sicurezza Vi
preghiamo di contattare il rappresentante locale di Siemens o di contattare il servizio di supporto al cliente telefonando al
seguente numero: 800 827119.

Vogliate altresi cortesemente distribuire queste informazioni a tutto il personale interessato nel Vostro laboratorio,
mantenerne una copia nel Vostro archivio e inoltrarle a chiunque possa avere in uso il dispositivo oggetto del presente
comunicato.

Confidiamo che questa comunicazione sia intesa come una scrupolosa attenzione che la nostra azienda pone non solo nelle
procedure di produzione, ma anche al costante monitoraggio della qualita dei prodotti presso gli utilizzatori al fine di assicurare
il pit elevato standard di qualita e sicurezza.

Nel ringraziarVi per la collaborazione Vi inviamo i nostri piu distinti saluti.

Siemens Healthcape S.r.l. Siert

MARCO SPALLA

GIUSEPPE BUCCI
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” — FSCA HC 22-01

Analizzatore Atellica® HEMA 570
Analizzatore Atellica® HEMA 580

La maniglia del reagente Atellica HEMA Diluent si puo rompere

Vi preghiamo di voler completare il presente Modulo e di inviarlo via e-mail all'indirizzo: Regulatory-Affairs.team@siemens-
healthineers.com a conferma dell’avvenuta ricezione dell’avviso di sicurezza sopra indicato.

Cliente/firma Citta

Timbro/data
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