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Prodotto Nome prodotto Numerodi listino | Numerodi serie UDI
Alinity cCuvette Segment 04547-01 Tutti Non applicabile

Spiegazione Singole cuvette all'interno dell'Alinity c Cuvette Segment possono risultare collocate aun

livello piu basso di quello previsto. Cio pud provocare unadispensazionenon adeguatain
determinate cuvette, poiché viene amancare il contatto dell'ago del campione conil fondo
delle cuvette.

Una cuvetta puo risultare collocataa un livello pit basso di quello previsto a causa di forza
eccessivaesercitata che danneggiail sigillante intorno alla parte superiore delsegmento di
cuvette o provoca il distaccamento dellabase del segmento di cuvette. Perforza eccessivasi
intende qualsiasi forza maggiore allaforza operativa normale esercitata dallo strumento,
come ad esempiodurante la puliziamanuale delle cuvette o a causa degli errori relativiallo
spostamento del lavacuvette.

Sullabase dei controlli post-vendita e di dati interni, Abbott raccomanda di compiere le azioni
sotto descritte perridurre ulteriormentel'incidenza di problemiassociati ai segmenti di
cuvette collocate aun livello piu basso di quello previsto.

Impatto sui Tuttii dosaggi eseguiti sul modulo di analisiAlinity cpossono essereinteressatise lacuvetta e
pazienti collocataa un livello pitibasso di quello previsto.

Se una cuvettaé collocataa un livello pit basso di quello previsto, & possibile che con detta
cuvettavengano generatirisultati dei pazientifalsamente bassi per tutti i dosaggi eseguiti sul
modulo di analisi Alinity c. L'impatto sui risultati di analisivariain base al grado di abbassamento
osservato. I risultati dei pazienti falsamente bassi possono essere accompagnati dalle
segnalazioni“<” 0 “LOW”, che indicano cheil risultato e rispettivamente al di sotto del range
lineare o del range normale definito del dosaggio. Per ulterioriinformazioni sulle segnalazioni
relative ai risultati dei pazienti, fare riferimento al Manuale d'impiego Alinity ci-series, capitolo
5: Istruzioni operative. Questa modalita di errore non causa risultati falsamente elevati.

Azioni Allaricezione dellapresentelettera, Abbottinvitaiclientiaispezionaretuttii segmenti di
daintraprendere cuvette attenendosi alla proceduraindicata nell'Appendice A. Sostituire i segmenti di cuvette
danneggiati prima di eseguire ulteriori analisisul modulo di analisi Alinity c.

Abbottinvitaiclienti ad attenersi alle nuove istruzioni fornite nell'Appendice A pernon
danneggiare i segmentidi cuvette.
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Contatti
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Le procedure elencate nell'Appendice Aforniscono ulterioriistruzioniagli operatori perevitare
di danneggiare i segmenti di cuvette. Le procedure saranno aggiornate in unaversionefutura
del software e del Manuale d'impiego Alinity ci-series.

Qualorail prodotto sopra elencato sia stato inviato ad altri laboratori, La preghiamo di
informarli della presente comunicazione e diinviarneloro una copia.

Conservare la presente comunicazione perriferimentifuturi.

Per qualsiasi domanda relativa alla presente comunicazione, da parte Sua o dei medici Suoi
clienti, i clienti USA sono pregati di contattare il Servizio Clientiall'1-877-4ABBOTT (disponibile
24 ore su24, 7 giornisu 7). | cliential difuori degli Stati Uniti sono pregati di rivolgersi al
Servizio Clientilocale.

Se si € a conoscenzadi pazienti od operatori che abbiano subitolesioniinrelazionealla
presente Field Action, segnalareimmediatamente |I'accaduto al Servizio Clienti locale.
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Appendice A: Manuale d'impiego Alinity ci-series e procedure aggiornati

1. Proceduradiagnostica 5003 Puliziamanuale cuvette (c-series):

Eseguire questa proceduradi diagnostica dei meccanismidireazione per pulire manualmente le cuvette
seguendo leistruzioni descritte nel Manuale d'impiego Alinity ci-series, capitolo 9: Assistenza, manutenzione e
diagnostica e nel software di sistema.
Ulteriori note:
a. Pulire delicatamente le cuvettee non premere eccessivamente versoil basso labase del segmento di
cuvette.
b. Unavoltaeseguitalapuliziamanuale delle cuvetteall'interno del segmento e primadiriporlo nel
modulo di analisi Alinity ¢, ispezionareil segmento secondo |a “Proceduradi verifica del segmento di
cuvette” sottostante.

2. Proceduradi manutenzione straordinaria 5908 Pulizia ugellilavacuvette (c-series):
Eseguire questa procedurastraordinaria per pulire gli ugelli lavacuvette descritta nel Manuale d'impiego Alinity
ci-series, capitolo 9: Assistenza, manutenzione e diagnostica e nel software di sistema.
Ulteriori note:
Riposizionareil lavacuvette sui pernidi allineamento. Assicurarsiche il lavacuvettesia collocato correttamente
inmodo da non avere spaziotra il lavacuvette e larelativa piattaforma.
IMPORTANTE: il posizionamento non corretto del lavacuvette sui perni di allineamento puo causare un
disallineamento dellavacuvette. Un disallineamento pud potenzialmente danneggiare la cuvetta o causare il
distacco dellabase del segmento.

3. Aggiuntadiuna verificaraccomandatadei segmenti di cuvette a tutti gli errori relativi allo spostamento del
lavacuvette. Sivedalaseguente “Proceduradiverificadel segmento di cuvette” raccomandata. Il seguente &
I'elenco dei codici di errore:

Codice di errore Descrizione

5111 Limite superiore lavacuvette nonrilevato

5112 Limite inferiore lavacuvette nonrilevato

5651 Movimento limitato dellavacuvette nella posizione (0) numero passi (1).
0 =posizione
1 =numero passi

4. Sostituire il puntale asciugacuvette (c series)

Eseguire laproceduradescrittanel Manuale d'impiego Alinityci-series, capitolo 9: Assistenza, manutenzionee
diagnostica: Sostituzione dei componenti, Sostituireil puntaleasciugacuvette (c-series)

Assicurarsi che il puntale asciugacuvette sia correttamente allineato e che possa muoversi con facilita all'interno
dellacuvetta.

Nota:se il puntale asciugacuvettetoccala parte superiore del segmento di cuvette durante lo spostamentoin
basso del lavacuvette, ispezionareil segmento di cuvette secondo la seguente “Proceduradi verificadel
segmento di cuvette”.

5. Problemaosservato: Risultati errati, scarsa precisione: Risultatifotometrici (c-series)

Se lacuvettao il segmento di cuvette € danneggiato € possibile osservare risultati errati e scarsa precisione. Se
la cuvettao i segmenti di cuvette sembrano essere danneggiati, sostituire il segmento di cuvette seguendola
proceduranel Manuale d'impiego Alinity ci-series, capitolo 9: Assistenza, manutenzione e diagnostica:
Sostituzionedei componenti, Sostituirei segmentidi cuvette (c-series). Ispezionare il segmento di cuvette
secondo laseguente “Proceduradi verificadel segmento di cuvette”.

FA15APR2019 Pagina3di5



6. Procedura di verificadel segmento di cuvette

Perrimuovere i segmenti di cuvette dal modulo di analisiAlinity cperl'ispezione, seguire laproceduranel
Manuale d'impiego Alinity ci-series, capitolo 9: Assistenza, manutenzione e diagnostica: Sostituzione dei
componenti, Sostituirei segmentidi cuvette (c-series).

Perispezionare il segmento di cuvette, premere delicatamente versoil basso labase del segmentoin diversi
punti dello stesso. Sostituire il segmento di cuvette nel caso vengariscontrato anche solo uno dei seguenti
problemi:

e La basedel segmentodicuvette e staccata.

e Unao pilcuvette & collocataa un livello piu basso di quello delle altre cuvette nel segmento.

e Unao pitucuvette e danneggiata.
IMPORTANTE: indossare guanti per eseguirel'ispezione. I residui di olio lasciati da unamano non protettada
guanto puo compromettere la precisione delle letture ottiche. Non premere eccessivamente versoil bassola
base del segmento di cuvette.

In presenzadi danni, sostituire nel carosello dei reagenti i segmenti di cuvette danneggiati. Verificare il corretto
collocamento come indicato nel Manuale d'impiego Alinity ci-series, capitolo 9: Assistenza, manutenzione e
diagnostica: Sostituzione dei componenti, Sostituirei segmentidi cuvette (c-series).

Ripetere l'ispezionefino aquando tutti i segmenti di cuvette sono stati ispezionati e sostituiti.

La seguente immagine mostra un segmento di cuvette normale e non danneggiato:

inity ¢ Cuvette Segment
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Le seguenti immagini mostrano esempi di segmenti di cuvette Alinity ccon le cuvette collocate aun livello piu
basso di quello previsto:

La freccia rossa indica il punto in cui la cuvetta é collocata a un livello piti basso di quello previsto

Cuvetta normale

La cuvetta é collocata nel
segmento a un livello piu basso
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