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Oggetto:  Sistemi Dimension Vista®:

Reagente Flex® per la determinazione del’Omocisteina HCYS (cod. K7044,
SN 10445897)

Scostamento positivo con il lotto 13064MA

Gentile Cliente,

il nostro sistema informatico ci segnala che il Vostro laboratorio ha in uso il seguente prodotto:

Metodo Codice Listino Siemens Material Number Numero di
(SMN) lotto
Reagente Flex® Dimension K7044 10445897 13064MA
Vista®HCYS

Motivazione delf Avviso di Sicurezza Volontario

Siemens Healthcare Diagnostics ha ricevuto segnalazioni da parte di 2 clienti riguardanti irregolari
prestazioni nel recupero sul CQ e sui risultati pazienti, utilizzando il Reagente Flex® Dimension Vista®
Omocisteina (HCYS) lotto 13064MA. Queste segnalazioni sono state ricavate dal confronto con i lotti
precedentemente in uso. Indagini interne di Siemens hanno confermato che la prestazione di questo
lotto & atipica e si & osservato un aumente medio nei risultati pazienti di circa it 42% e uno scostamento
sul CQ del 16%

Rischio per la salute

L'iperomocisteinemia & associata ad un incremento del rischio di patologie cardiovascolari. Le
determinanti primarie non-genetiche di iperomocisteinemia sono la carenza di folati, vitamina B12 e, in
casi rari, di piridossina. Uno scostamento positivo sui valori di omocisteina, che determina un risultato
del paziente al di fuori dellintervallo di riferimento, pud tradursi nella ricerca di una carenza di vitamina
B efo ad un supplemento nutrizionale di vitamine del complesso B. Nessuno di questi due scenari
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costituisce un rischio per la salute del paziente. Siemens non ritiene pertanto necessaria una revisione
dei risultati rilasciati precedentemente e raccomanda che questa comunicazione sia valutata con il
Vostro Responsabile di Laboratorio.

Azioni da intraprendere da parte dei cliente

Siemens raccomanda di sospendere immediatamente I'utilizzo del Reagente Flex® Dimension Vista®

Omocisteina (HCYS) lotto 13064MA e di eliminare le confezioni presenti nel Vostro magazzino.

Siemens sostituira le confezioni non utilizzate di questo lotto di reagente a titolo gratuito. Per richiedere
la sostituzione delle confezioni eliminate Vi preghiamo di voler compilare I'allegato modulo di richiesta
di reintegro in tutte le sue parti e di rispedirlo al numero di fax 02/243.67650 c.a. Sig.ra Sonia Osnago
anche a conferma dell'avvenuta notifica.

Vi preghiamo di distribuire queste informazioni a tutto il personale interessato nel Vostro laboratorio, di
mantenerne una copia nel vostro archivio e di inoltrarle a chiungque possa avere in uso il citato lotto del
dispositivo medico-diagnostico in vitro oggetto del presente avviso di sicurezza.

Confidiamo che questa comunicazione sia intesa come una scrupclosa 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 it pili elevato standard di qualita e sicurezza.

Ci scusiamo per ogni inconveniente arrecato e per eventuali chiarimenti o supporto Vi invitiamo a
contattare il nostro Servizio Assistenza Clienti al numero 02/243.67500.

Nel ringraziarVi per la collaborazione Vi inviamo i nostri piu distinti saluti.

Siemens Healthcare Diagnostics S.r.l.

S ¢

P§olo €dlombo Giuseppina Ratti

(Sr. Mar. Marketing CAl & HHS) (Head of Quality & Technology ltaly)
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica”

Reagente Flex® per la determinazione del’Omocisteina HCYS { cod. K7044 , SNN
10445897).

Scostamento positivo con il lotto 13064MA

Vi preghiamo di voler completare il presente Modulo e di inviarlo via fax al numero 02-243.67650
c.a. Sig.ra Sonia OSNAGO

La restituzione del presente modulo attesta che avete ricevuto la notifica della Comunicazione al
Cliente sopra indicata e che avete provveduto allo smaltimento dei lotti interessati dalla presente
segnalazione.

K7044 / 10445897 LOTTO 13084MA rimanenti

Confermo che tuite le n° confezioni rimanenti sono state distrutte

Clienteffirma Timbro/data

Citta
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