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ADVIA® Chemistry Systems - Elettrodi del Cloro

Gentile Cliente,

il nostro sistema informatico ci segnala che avete in uso il sistema ADVIA® Chemistry e che potreste aver ricevuto
un elettrodo del Cloro (REF 07097504, PN 073-0049-01) con un numero di lotto e di serie compreso tra quelli
elencati nella tabella 1, che sono stati inviati agli utilizzatori a partire da aprile 2009 sia come consumabili sia a
corredo dei nuovi sistemi ADVIA® Chemistry.

Indagini interne eseguite da Siemens Healthcare Diagnostics hanno evidenziato che gli elettrodi del Cloro, di cui
alla tabella 1, possono produrre su alcuni campioni di pazienti dializzati risultati sovrastimati fino al 10%.

Tabella 1. Lotto 0904 Elettrodo del Cloro (REF 07097504, P/N 073-0049-01)

Numero di lotto  Numero di serie Data di scadenza lotto

0904 dal 51966 al 51991, dal 51995 al 52018 30 aprile 2010
dal 52020 al 52046, dal 52048 al 52072

dal 52073 al 52082, dal 52084 al 52118
dal 52120 al 52145, dal 52147 al 52155

Siemens Healthcare Diagnostics ha deciso pertanto di avviare un’azione correttiva di richiamo volontaria per gli
elettrodi del Cloro riferiti alla Tabella 1, di cui Vi preghiamo di voler immediatamente interromperne l'utilizzo.

Quando la condizione clinica del paziente & in fase acuta, e richiede pertanto un intervento immediato, la
sovrastima dei valori del Cloro potrebbe portare ad un ritardo nella diagnosi. Comunque, non da benefici ripetere il
test sui campioni gia dosati oppure rivedere i risultati rilasciati in precedenza in quanto la condizione clinica del
paziente nel frattempo potrebbe essere mutata e ulteriori indagini e trattamenti potrebbero essere gia stati eseguiti.

Vi preghiamo di voler far riferimento alle procedure della Guida Operativa relative alla sostituzione degli elettrodi, di
identificare il numero di serie dell'elettrodo del Cloro installato sul sistema e confrontarlo con i numeri di serie della
Tabella 1. Sostituire I'elettrodo con uno nuovo se il numero di serie rientra nell'elenco di cui sopra.
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N.B.: Il numero di serie & indicato sull'etichetta dell'elettrodo. L'elettrodo del Cloro & di colore blu.

Elettrodo del Cloro

1 Posizione del numero
di serie

Figura 1. Posizione del numero di serie sull’elettrodo del Cloro

Nel caso in cui abbiate sostituito I'elettrodo del Cloro, calibrate il modulo ISE e processate i controlli di
qualita. Controllate che gli elettrodi che avete a magazzino non rientrino nel lotto /numeri di serie riportati
nella Tabella 1.

N.B.: il lotto ed il numero di serie sono stampati all'esterno della scatola che contiene gli elettrodi
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Figura 2: Etichetta confezione elettrodo del Cloro
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Eliminare ogni elettrodo presente in laboratorio che sia compreso tra i numeri di serie della
tabella 1, secondo le modalita di smaltimento previste dalle normative vigenti.

Vi preghiamo di distribuire le informazioni a tutto il personale interessato nel Vostro laboratorio
assicurandoVi he tutti gli operatori abbiano letto e compreso il presente avviso di sicurezza, di
mantenerne una copia nel Vostro archivio e di inoltrarle a chiunque possa avere in uso i citati elettrodi.

Per richiederne la sostituzione vogliate compilare I'allegato modulo di richiesta di reintegro in tutte le sue
parti e di ritornarlo al numero di fax 02-243.67650 c.a. Sig.ra Sonia Osnago anche a conferma
dell’avvenuta notifica.

Ci scusiamo per ogni inconveniente e per eventuali chiarimenti Vi invitiamo a contattare il nostro Servizio
di Supporto Tecnico allo 02-243.67500.

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

Siem né\HeaIthcare Diagnostics S.r.l.

Giuseppina Ratti
(Senior Manager RAQS-EHS ltaly)

Siemens Healthcare Diagnostics S.r.l. Sede legale ed operaliva: Telefono +39 02.243-1
V.le Piero e Alberto Pirelli, 10 Fax +39 02,243-67650
| - 20126 Milano C.P. 1243 |- 20100 Milano

Capitale sociale: Euro 50.000,000 i.v.; Iscriz. Registro Imprese Milano 04785851009; Codice fiscale: 04785851009; R.E.A. Milano: 1459360/95;
Partita |.V.A.: 12268050155; societa soggetta alla direzione ed al coordinamento di Siemens Healthcare Diagnostics Holding GmbH, Ludwig- Erhard- Strake 12, D-
65760 Eschborn, Germany, VAT registration number DE 191 191 447.



SIEMENS

Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica”

Avviso di Sicurezza: Sistemi ADVIA® Chemistry — Elettrodi del Cloro

Vi preghiamo di voler completare il presente Modulo e di inviarlo via fax al numero 02-243.67650 c.a.
Sig.ra Sonia OSNAGO

La restituzione del presente modulo attesta che avete ricevuto la notifica dell’avviso di sicurezza sopra
indicato e che avete provveduto allo smaltimento dei lotti interessati dal presente avviso di sicurezza.

Dichiarazione di distruzione di ADVIA Chemistry — Eletttrodi del Cloro

Numero di lotto  Numero di serie Data di scadenza lotto

0904 dal 51966 al 51991, dal 51995 al 52018 30 aprile 2010
dal 52020 al 52046, dal 52048 al 52072

dal 52073 al 52082, dal 52084 al 52118
dal 52120 al 52145, dal 52147 al 52155

Elencare quantitativi e numeri di serie degli elettrodi cloro difettosi

Confermo che tutte le n° elettrodi del cloro rimanenti sono state distrutte.
Cliente/firma Timbro/data
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