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Cari partner, 
 
Da giugno 2024, abbiamo ricevuto 2 reclami per una siringa rotta (foto 2) senza alcuna lesione al paziente. 
Durante l'ispezione in entrata delle siringhe SERSQUID_3ML, parte del kit SQUID 3ML, abbiamo rilevato casi di 
crepe sulla siringa, che possono portare alla rottura delle siringhe. Vedere le figure 1 e 2. 
 
Come è stato rilevato il problema:  
La nostra ispezione in entrata è un'ispezione visiva effettuata ad occhio nudo, su un tavolo, senza uno sfondo specifico, 
senza luce radente e attraverso la sacca sterile (Tyveck). Non sono necessarie altre condizioni speciali per rilevare il 
difetto. 

 
Picture 1: crepa sul corpo della siringa 

 
Picture 2: Siringa rotta 

Dettaglio delle nostre indagini: 
Abbiamo definito azioni correttive legate a questo processo per evitare questo difetto. Viene sistematicamente evitata la 
posizione spinta del pistone (Figura 3) che favorisce la rottura o la rottura della siringa. L'unica posizione che evita questo 
guasto è la posizione "al centro della siringa" (Figura 4).  
 

     
Picture 3: stantuffo premuto                          Picture 4: stantuffo in posizione centrale 

  








