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Comunicazione urgente Product Correction

Richiesto intervento immediato

Data

Prodotto

Spiegazione

Ripercussioni

26 marzo 2025

Descrizione del prodotto Numero di listino Numero di serie uDI
CELL-DYN Ruby 08H67-01
CELL-DYN Ruby 08H67-03
CELL-DYN Ruby 08H67-10 Vedere Allegato 1
CELL-DYN Ruby 08H67-13
CELL-DYN Ruby 04U42-84

Abbott desidera informarla di una problematica relativa al sistema CELL-DYN Ruby: quando i reagenti
scaduti vengono scansionati o inseriti manualmente, il sistema modifica la data di scadenza a quella
corrente o a una data futura.

Questa modifica avviene senza che all'utente venga notificato che si sta utilizzando inavvertitamente
un reagente scaduto. L'uso di reagenti scaduti & contro le linee guida del Manuale d'Impiego CELL-
DYN Ruby.

Il Manuale d'Impiego CELL-DYN Ruby verra aggiornato per fornire informazioni relative a questa
problematica.

C’é un rischio potenziale di risultati non corretti. Ad oggi non e stato riportato alcun impatto sulla

sui risultati gestione dei pazienti.

dei pazienti

Azioni da Come indicato nel Manuale d'Impiego CELL-DYN Ruby, non si devono utilizzare reagenti scaduti

intraprendere  poiché potrebbero compromettere I'accuratezza del test.

da parte del .

cliente E necessario utilizzare sempre i reagenti entro valide date di scadenza per tutte le procedure
analitiche.
L'operatore deve confermare che i dati riportati sul contenitore corrispondano a quelli inseriti nella
finestra di dialogo del registro dei reagenti.
| controlli di qualita vanno eseguiti dopo ogni modifica del lotto dei reagenti, manutenzione,
sostituzione di componenti, intervento di assistenza tecnica, modifica del software o calibrazione. Cio
deve essere fatto in conformita con il programma di controllo qualita del proprio laboratorio e i
requisiti normativi.
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Contatti

| programmi del controllo di qualita di CELL-DYN Ruby hanno lo scopo di valutare la precisione e
I'accuratezza, identificare eventuali derive o tendenze e determinare la natura e la causa degli errori.

Compilare e trasmettere il modulo Risposta cliente.

Qualora il prodotto sopra indicato sia stato inviato ad altri laboratori, La preghiamo di informarli della
presente comunicazione Product Correction e di inviarne loro una copia.

Conservare la presente comunicazione per gli archivi di laboratorio.

Per domande relative alla presente comunicazione, da parte Sua o dei medici Suoi clienti, i clienti USA
sono pregati di contattare il Servizio clienti all'1-877-4ABBOTT. | clienti al di fuori degli Stati Uniti
possono rivolgersi al Servizio clienti locale.

Se si & a conoscenza di pazienti od operatori che abbiano subito lesioni in relazione alla presente
comunicazione, segnalare immediatamente I'accaduto al Servizio clienti locale.
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