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Nome Lorenzo Bertorelli Siemens Healthcare S.r.l., Via Vipiteno 4 - 20128 Milano

Reparto SHS EMEA SEU ITA PSM-DX LD

Cellulare (+39) 335 7431546 AVVISO DI SICUREZZA
E-mail lorenzo.bertorelli@siemens-healthineers.com

Vostro riferimento
Nostre sigle
Data 19 febbraio 2019

FSCA CHI 19-01

ADVIA Chemistry XPT

Sample Probe Cover per collegamento a Aptio by Siemens, Aptio by Inpeco e FlexLab
Automation

Gentile Cliente,

ADVIA Chemistry XPT

Sample Probe Cover per collegamento a Aptio by Siemens, Aptio by Inpeco e FlexLab Automation

I nostri archivi indicano che la Sua struttura potrebbe avere un ADVIA Chemistry XPT connesso ai sistemi Aptio
by Siemens, Aptio by Inpeco FlexLab Automation system, con una sample probe cover difettata, riferimento in
Tabella 1

Tabella 1 :Prodotto Interessato

Prodotto Siemens Material Number
(SMN)
. . . 11241418
HVN Mech Automation Kit - Aptio

Motivo della comunicazione

Siemens Healthcare Diagnostics informa gli utilizzatori che , quando I'analizzatore ADVIA Chemistry XPT SMN
10723034, & collegato a Aptio by Siemens, Aptio by Inpeco o FlexLab Automation, la sample probe cover, SMN
11241418, potrebbe essere necessario sostituirla a causa di un difetto di progettazione

Rischi per la salute:
Non esiste nessun rischio per I'utilizzatore o impatto sui risultati causati da questo difetto.
Azioni da intraprendere da parte del Cliente

Non viene richiesta nessuna attivita da parte dell’utilizzatore.

Un Tecnico dell’Assistenza Siemens Vi contattera per programmare un controllo e se fosse necessario installare
una nuova cover.
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Compilare e restituire il Form di ricezione allegato a questa comunicazione entro 30 giorni
Se avete avuto segnalazioni per malattia o eventi avversi associati ai prodotti indicati nella Tabella, contattate
immediatamente il Supporto Tecnico Siemens o il Vostro rappresentate locale di Siemens.

Ci scusiamo per lI'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: 02 —24367500.
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 pil elevato standard di qualita e sicurezza.

Nel ringraziarVi per la collaborazione Vi inviamo i nostri pit distinti saluti.
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” — FSCA CHI 19-01

ADVIA Chemistry XPT

Sample Probe Cover per collegamento a Aptio by Siemens, Aptio by Inpeco e FlexLab
Automation

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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