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IMMULITE® 2000 Immunoassay System
IMMULITE® 2000 XPi Immunoassay System
Substituicdo do tubo flexivel do frasco de residuos
Nossos registros indicam que sua instalagao pode ter o seguinte produto:
Tabelal. IMMULITE® 2000/ XPi Immunoassay System Produtos afetados:
Produto Siemens Material Number (SMN)
IMMULITE 2000 Immunoassay System SMN #10380062
IMMULITE 2000 XPi Immunoassay System SMN #10373214

Razao para Corregao

O objetivo desta comunicacao é informa-lo sobre um problema nos sistemas de imunoensaio
IMMULITE 2000 e IMMULITE 2000 XPI indicado na Tabela 1 acima e fornecer instru¢gbes sobre as
acles gue seu laboratério deve executar.

A Siemens Healthcare Diagnostics recebeu reclamacfes de clientes de que o tubo flexivel
conectado ao frasco de residuos liquidos pode rachar durante a manutencao de rotina do cliente.

Uma visita no local ser4 agendada para que os engenheiros de atendimento ao cliente da
Siemens substituam a tubulacdo do frasco de residuos liquidos em todos os locais dos clientes.

A Siemens colaborou com fornecedores para garantir que os padroes de pecgas de reposicéo
sejam atendidos.

Risco a saude

Existe o potencial de que os residuos liquidos possam vazar para o chéo, criando um risco de
escorregamento e queda.

A Siemens néo esta recomendando uma revisado dos resultados gerados anteriormente, pois, 0s
resultados ndo sao afetados por esse problema.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. All Rights Reserved. Page 1 of 2

511 Benedict Avenue UFSN IMI20-01.A.0US
Tarrytown, NY 10591 May 2020



Sistemas IMMULITE 2000 / XPI - Substituicdo do tubo flexivel do frasco de residuos

Acoes a serem tomadas pelo cliente

o Esteja ciente do risco potencial.

e Nao ha acgbes a serem tomadas pelos clientes da Siemens. Um engenheiro de atendimento ao
cliente da Siemens substituird a tubulacdo com defeito.

e Os clientes séo lembrados a usar equipamentos de protecao individual e continuar realizando
a manutenc¢édo do frasco de lixo, seguindo as instru¢des fornecidas no Guia do Operador do
instrumento.

e Leia esta carta com seu diretor médico.

e Guarde esta carta com seus registros de laboratério e encaminhe-a para agueles que possam
ter recebido este produto.

e Preencha e devolva o Formulario de Verificacdo de Efetividade da Correcao de Campo
anexado a esta carta em 7 dias.

Pedimos desculpas pelo inconveniente que esta situacdo possa causar. Se voceé tiver alguma
davida, entre em contato com o Centro de Atendimento ao Cliente Siemens Healthineers ou com o
representante local de suporte técnico da Siemens Healthineers.

Informacgfes de Marca Registrada:

IMMULITE é uma marca registrada da Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

Informacdes de Registro ANVISA:
Sistema IMMULITE 2000 - N° de Registro: 10345160645
SISTEMA DE IMUNOENSAIOS IMMULITE 2000 XPI — N° de Registro: 10345161777
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