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FSCA ACHC 25-05

Analizzatore Atellica CH
Analizzatore Atellica CI

Contaminazione di alcuni contenitori di diluente Atellica CH nhumero di lotto 0000191602

Descrizione Problema

Siemens Healthineers ha confermato, attraverso l'indagine sui reclami dei clienti, la presenza di contaminazione da ipoclorito
di sodio (NaOCl) in alcuni contenitori di Atellica CH Diluent numero di lotto 0000191602, numeri di sequenza 00001-04400
(scatole 00001-02200) utilizzati sugli analizzatori Atellica CH 930 e Atellica Cl. | test Atellica IM non sono interessati.

A causa di questo problema, i risultati di calibratori, di controllo qualita (QC) e di pazienti potrebbero essere alterati per
qualsiasi test Atellica CH esclusi sodio, potassio e cloro. Questo problema & specifico per il numero di lotto Atellica CH Diluent
0000191602. Sono disponibili lotti alternativi non interessati al problema di questo prodotto.

Prodotti
Numero Materiale Siemens/ Numero Data di
Prodotto . i ; ) .
Identificazione univoca del dispositivo lotto scadenza
Diluente] 11 199300/(01) 0630414595771 (10) 0000191602 07-ottobre-
Atellica 0000191602
CH (17) 20251007 2025

Nota: i numeri di sequenza sui contenitori sono diversi dai numeri di sequenza sulla scatola in quanto vi sono due contenitori
per scatola (vedere le foto in appendice).

Impatto sui risultati

e A causa di questo problema possono verificarsi risultati erroneamente elevati o depressi, con entita e rilevanza che
variano a seconda del test e della concentrazione del contaminante. | pazienti e i materiali QC si comporteranno in
modo simile.

Azioni del Cliente

e Sipregadiinterrompere |'uso e di eliminare tutto il magazzino del numero di lotto del diluente elencato nella tabella
precedente (sezione Prodotti).
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e Se il numero di lotto 0000191602 con un contenitore numero di sequenza 00001-04400 ¢ attualmente presente
sull'analizzatore, rimuovere il contenitore e sostituirlo con un numero di lotto alternativo. Vedi I'Appendice per

istruzioni dettagliate.

e Controllare il vostro inventario di questi prodotti per determinare le esigenze di sostituzione del laboratorio e per

fornire informazioni a Siemens Healthineers per la segnalazione alle autorita.

e Rivedere questa lettera con il vostro direttore medico per determinare la linea d'azione appropriata, anche per

eventuali risultati generati in precedenza, se applicabile.

e Completare e restituire il modulo di verifica dell'efficacia della correzione sul campo allegato alla presente lettera

entro 30 giorni.

e Conservare questa lettera nei vostri di laboratorio e inoltrala a coloro che potrebbero aver ricevuto questo prodotto.

Appendice -
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Istruzioni per la rimozione di un diluente Atellica CH contaminato e la sostituzione con un
nuovo diluente Atellica CH

Assicurarsi che vengano utilizzati dispositivi di protezione individuale appropriati

1. Rimuovere il diluente Atellica CH contaminato (fare riferimento a «Controllo dei fluidi
del sistema CH e IMT» nella sezione Risoluzione dei problemi della Guida per
I'operatore in linea per Atellica CH 930 o «Sostituzione dei fluidi del sistema Atellica Cl
Analyzer» nella sezione Risoluzione dei problemi della Guida online della Guida per
I'operatore per Atellica Cl Analyzer)

2. Rimuovere il serbatoio, che si trova direttamente sotto la bottiglia del liquido CH
Diluent rimuovendo la clip di fissaggio e abbassando delicatamente il serbatoio per
evitare fuoriuscite del diluente e danni al pescante (vedi foto sotto)

Atellica® CH 930 Reservoir

3. Svuotare il serbatoio, reinstallare il serbatoio e la clip di fissaggio sull'analizzatore.

4. Caricare un lotto nuovo di Atellica CH Diluent (non utilizzare il lotto 0000191602 con
un _numero di sequenza inferiore a 2200 sulla confezione o 4400 sul flacone)
sull'analizzatore (fare riferimento alla sezione_«Controllo dei fluidi del sistema CH e
IMT» della Guida dell'operatore, Guida in linea per Atellica CH 930 o alla sezione
«Sostituzione dei fluidi del sistema Atellica Cl Analyzer» della Guida in linea per gli
operatori per Atellica Cl Analyzer).

5. Lasciare che il serbatoio si riempia completamente (richiede circa 15 minuti).

6. Ripetere i passaggi da 1 a5 per svuotare e riempire il serbatoio una seconda volta.

7. Avvinare il diluente Atellica CH cinque (5) volte.
-Per Atellica CH 930, seguire le istruzioni nella sezione Risoluzione dei problemi
della Guida in linea per l'esecuzione dell'avvinamento del detergente CH, del
diluente CH e dell'acqua nella diagnostica dell'operatore.
-Per Atellica Cl Analyzer, seguire le istruzioni nella sezione Risoluzione dei problemi
della Guidain linea e selezionare “Avvinamento da vuoto a pieno” nella Diagnostica
Operatore.

NOTA: segnare il numero di sequenze di avvinamento. Lo schermo non ne tiene traccia.
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Ci scusiamo per I'inconveniente arrecato e per qualsiasi informazione tecnica riguardante il presente awviso 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 piu elevato standard di qualita e sicurezza.

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

care Syl

LEONEL LORENZANA

PIERLUIGI BELVISO
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” — FSCA ACHC 25-05

Analizzatore Atellica CH
Analizzatore Atellica CI

Contaminazione di alcuni contenitori di diluente Atellica CH numero di lotto 0000191602
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 menzionato e che avete provveduto allo

smaltimento dei lotti interessati dalla presente segnalazione.

I numero di confezioni distrutte saranno reintegrate.

Descrizione del prodotto Rimanenti
Catalogo prodotto /SMN/Numero di lotto

Diluente Atellica CH/11099300/0000191602

Confermo che tutte le n° confezioni rimanenti sono state distrutte.
Cliente/firma Citta
Timbro/data
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