Alla cortese attenzione del
Direttore Laboratorio Analisi

Monza, 1 marzo 2010

Reagent Packs Elecsys: Possibile difetto nell’apertura dei tappi

Gentile Cliente,

Le inviamo la seguente comunicazione in quanto, dall'analisi dei dati in nostro possesso, risulta essere un
utilizzatore di un analizzatore Elecsys e/o di un modulo MODULAR ANALITICS <E> efo di un modulo
cobas e601.

| reagenti per i sistemi Elecsys sono costituiti da due o tre flaconi uniti fra loro da un apposito dispositivo e
sono completi di tappi dotati di cardini. | tappi sono aperti € chiusi automaticamente dagli analizzatori prima
e dopo ogni prelievo di materiale.

Abbiamo ricevuto alcune segnalazioni che i cardini che permettono la corretta apertura e chiusura dei tappi
in alcuni casi possono essere danneggiati. A causa di questo danneggiamento, i tappi non rimangono
perfettamente in posizione verticale dopo l'apertura e non possono essere richiusi correttamente
dall'analizzatore, con conseguente possibile interruzione della routine.

Questo problema potrebbe presentarsi su diversi parametri Elecsys.

Da una attenta analisi dei processi produttivi, & stato verificato che la causa di tale difetto & da ricondurre
ad un problema, ormai risolto, che ha coinvolto una linea di produzione. Ulteriori verifiche, compresa
l'ispezione visiva dei prodotti attualmente presenti nei nostri magazzini, sono state messe in atto al fine di
garantire la spedizione di confezioni prive di difetti.

Non vi & rischio di produrre risultati errati per i pazienti per questo particolare problema. ,
Cio nonostante, non & possibile escludere la possibilita che a causa di un cardine difettoso si possa avere |l
blocco dell'analizzatore. In rari casi si potrebbe avere anche il dannegg|amento dell'agitatore o dell'ago di
dispensazione reagenti.
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Come misura preventiva Le chiediamo di attenersi alle seguenti indicazioni:
» Eseguire un controllo visivo dell'integrita dei tappi, dopo I'apertura, prima di caricare le confezioni
reagenti sugli analizzatori. ‘

= Non utilizzare confezioni che presentano tappi difettosi.
= |n caso di ogni eventuale necessita contattare immediatamente il collaboratore di zona.

Tutte le confezioni eventualmente difettose saranno sostituite.
Vi preghiamo di utilizzare il modulo allegato per comunicarci le confezioni trovate difettose; il personale
Roche locale si mettera in contatto con voi per coordinare la sostituzione.

La preghiamo di informare il personale del Suo Laboratorio e di contattarci al numero verde 800-610619
per qualsiasi eventuale informazione.

Ci scusiamo per gli inconvenienti causati al Suo Laboratorio, ma confidiamo possa condividere con noi i
continui sforzi tesi al mantenimento dell'efficienza dei sistemi analitici presenti in Laboratorio.

Distinti saluti

Roche Diagnostics SpA
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Spett.le Roche Diagnostics S.p.A.,

con riferimento alla Vostra comunicazione del 1 marzo 2010, inerente quanto in oggetto, si dichiara di
aver preso visione ed aver implementato le informazioni ed azioni correttive al riguardo.

Distinti saluti
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