VISION
Ref. de FSN: FSN_RAL Diagnostics_23/042

Ref. de FSCA: FSCA del fabricante_RAL Diagnostics_23/042 RAL Diagnostics

Fecha: 30 de mayo de 2023

Nota de seguridad urgente

Informacidn para usuarios
Buffer solution for SP automated systems
(Referencias 75050SX5000; 75050SX7010; 75040SX5000)

A la atencion de*
:El socio distribuidor de RAL Diagnostics

Datos de contacto del representante local (nombre, correo electrénico, teléfono,
direccion, etc.)*

Correo electronico:
RAL Diagnostics

Departamento de Asuntos Reglamentarios
ralregulatory@cellavision.com



mailto:ralregulatory@cellavision.com

Ref. de FSN: FSN_RAL Diagnostics_23/042
Ref. de FSCA: FSCA del fabricante_RAL Diagnostics_23/042

Nota de seguridad urgente

Informacién para usuarios

Buffer solution for SP automated systems

VISION

RAL Diagnostics

(Referencias 75050SX5000; 75050SX7010; 75040SX5000)

1.

Informacién sobre los productos afectados*

1. Tipo de producto*

Tampon

2. Nombre comercial

pH = 7.0 buffer solution for SP automated systems (75050SX5000) for Wright and May-
Grunwald-Giemsa staining
pH = 6.8 buffer solution for SP automated systems (75040SX5000) for Wright and May-
Grunwald-Giemsa staining

3. Finalidad clinica principal del producto*

Las soluciones tamponadoras permiten mantener un pH estable durante la tincion.

4. Modelo del producto/ref. del catadlogo/nimero de pieza*

75050SX5000 ; 75050SX7010 ; 75040SX5000

5. Version del software

No procede.

6. Intervalo de nimeros de serie o de lote afectados

Referencia Nombre comercial Numero de lote
75050SX5000 | pH = 7.0 buffer solution for SP automated system L95931
75050SX5000 | pH = 7.0 buffer solution for SP automated system L03933
75050SX7010 | pH = 7.0 buffer solution for SP automated system L13635
75050SX5000 | pH = 7.0 buffer solution for SP automated system L29437
75050SX5000 | pH = 7.0 buffer solution for SP automated system L32938
75050SX7010 | pH = 7.0 buffer solution for SP automated system L34339
75040SX5000 | pH = 6.8 buffer solution for SP automated system L40740
75050SX5000 | pH = 7.0 buffer solution for SP automated system L96051
75050SX5000 | pH = 7.0 buffer solution for SP automated system MO01201
75050SX5000 pH = 7.0 buffer solution for SP automated system M41707
75050SX5000 pH = 7.0 buffer solution for SP automated system M28606
75050SX5000 pH = 7.0 buffer solution for SP automated system M27506
75050SX5000 pH = 7.0 buffer solution for SP automated system M27105
75050SX5000 pH = 7.0 buffer solution for SP automated system M26105
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75050SX5000 pH = 7.0 buffer solution for SP automated system M24905
75050SX5000 pH = 7.0 buffer solution for SP automated system M17103
75050SX5000 pH = 7.0 buffer solution for SP automated system M10203
75050SX5000 pH = 7.0 buffer solution for SP automated system L83648
75050SX5000 pH = 7.0 buffer solution for SP automated system L62643
75050SX5000 pH = 7.0 buffer solution for SP automated system L52141
75050SX5000 pH = 7.0 buffer solution for SP automated system L00732
75050SX5000 pH = 7.0 buffer solution for SP automated system L86229
75050SX5000 pH = 7.0 buffer solution for SP automated system L78827
75040SX5000 pH = 6.8 buffer solution for SP automated system L12035

1. 7. Productos asociados
No procede.

2. Motivo de la accion correctiva de seguridad (FSCA)*

2. 1. Descripcion del problema del producto*
El usuario encontrd bacilos en frotis sanguineos; las reclamaciones del cliente se notificaron a
nivel interno.

2. 2. Peligro que ha motivado la FSCA*

Este problema puede generar artefactos en las tinciones que podria interferir con la interpretacion
de los frotis sanguineos. Por ello, se estan retirando los productos afectados.

2. 3. Probabilidad de que aparezca el problema
Se han registrado 17 incidentes en 27 751 unidades comercializadas de estos lotes.
2. 4. Riesgo previsto para los pacientes/usuarios
No hay riesgos para los pacientes/usuarios.
2. 5. Otra informacion que pueda contribuir a caracterizar el problema
No procede.
2. 6. Antecedentes del problema
N/P
2. 7. Otra informacion pertinente para la FSCA

RAL Diagnostics ha sido notificado a través de reclamaciones de clientes.

3. Tipo de acciéon adoptada para mitigar el riesgo*

3. | 1. Acciones a adoptar por el usuario*

X ldentificar el producto X Poner el producto en cuarentena Devolver el producto
X Destruir el producto

I Modificar/inspeccionar el producto in situ

[ Seguir las recomendaciones para tratar a los pacientes
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[0 Tomar nota de las enmiendas/refuerzo de las instrucciones de uso
] Otras [J Ninguna

Facilitar mas detalles de las acciones identificadas.
Opcion 1: Devolucion de los productos:
- Poner en cuarentena los productos, no liberarlos al mercado ni ponerlos en servicio.
- Completar y devolver el formulario de respuesta (respuesta de FSN; véase el apéndice 02).
- Enviar los productos afectados a su distribuidor, quien, una vez recibidos todos los productos
afectados, los devolvera a RAL Diagnostics.

Opcioén 2: Destruccion de los productos:
- Si los lotes afectados son destruidos por los usuarios, deberan devolver el certificado de
destruccion a su distribuidor (véase el apéndice 03).

- El distribuidor se encargara de devolver todos los certificados de destruccion cumplimentados
por los usuarios finales a RAL Diagnostics.

2. Siya no posee los productos afectados:
- Completar y devolver el formulario de respuesta (respuesta de FSN; véase el apéndice 02).

Los equipos comerciales de RAL Diagnostics le ayudaran en el procedimiento de devolucién de
los productos.

3. | 2. Plazo para llevar a cabo Hasta el 6 de junio de 2023
la accion:
3. | 3. ¢Es necesaria una respuesta del cliente? * Si

(En caso afirmativo, adjuntar el formulario y especificar
el plazo de devolucidn)

3. | 4. Acciones a adoptar por el fabricante

X Retirar el producto X Modificar/inspeccionar el producto in situ
[ Actualizar el software [ Cambio de las instrucciones de uso o el prospecto
] Otras I Ninguna

Facilitar mas detalles de las acciones identificadas.

3. | 5. ¢Es necesario comunicar la FSN al paciente/usuario Si
no profesional?

3 | 6. En caso afirmativo, ¢ ha facilitado el fabricante informacién adicional
adecuada para el paciente/usuario no profesional en una carta/hoja dirigida al
paciente/usuario no profesional?

Si Adjunta a esta FSN

4. Informacién general*

4. (1. Tipo de FSN* Nueva

4. | 2. ;Se esperan otros consejos o No
informacion en una FSN de
seguimiento? *

4. | 3. Informacion del fabricante
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(Para obtener los datos de contacto del representante local, véase la pagina 1
de esta FSN)

a. Nombre de la empresa RAL Diagnostics

b. Direccion 2 rue Jacques Monod Site Montesquieu 33650
Martillac Francia

c. Pagina web https://www.cellavision.com/

4. | 4. La autoridad competente | Si
(reglamentaria) de su pais ha
sido informada de esta
comunicacion a los clientes. *

4. | 5. Lista de documentos Apéndice 01: Carta informativa para los
adjuntos/apéndices: distribuidores Apéndice 02: Formulario de
respuesta a la FSN Apéndice 03: Certificado de
destruccién
4. | Nombre/firma Sandrine SAUVIGNON Directora de QHSE

Transmision de esta nota de seguridad

Esta nota debe transmitirse a todas las personas, de su organizacion o de cualquier
organizacion a la que puedan haberse transferido los productos afectados, que deban conocer
el problema. (Segun proceda)

Transfiera esta nota a otras organizaciones que puedan verse afectadas por esta medida.
(Segun proceda)

Mantenga la concienciacién sobre este aviso y la medida resultante durante un periodo de
tiempo adecuado para garantizar la eficacia de la accion correctiva.

Notifique todos los incidentes relacionados con el producto al fabricante, al distribuidor o al
representante local, y a la autoridad nacional competente si fuera necesario, ya que esto aporta
informacion valiosa.”

Nota: Los campos sefalados con * se consideran obligatorios para todas las FSN. Los demas
campos son opcionales.



