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Oggetto: Sistemi Dimension Vista® : Dimension Vista® Ciclosporina (K4089 — SMS 10445139)
Reagente Flex®

Risultati irregolari con i lotti 12300BB , 12318BB, e 13011BB

Gentile Cliente,

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

Metodo Codice Siemens Material Numero
Listino Number di lotto
Reagente Flex® 12300BB
Dimension Vista® K4089 10445139 12318BB
CSA 13011BB

Motivo per I'avviso di sicurezza

Siemens Healthcare Diagnostics ha ricevuto segnalazioni relative alla variabilita nel recupero dei valori
dei risultati riguardanti il CQ ed i campioni dei pazienti utilizzando il reagente Flex® Dimension Vista®
CSA lotti 12300B8B, 12318BB, e 13011BB. Le verifiche effettuate condotte da Siemens confermano che
le prestazioni di questi lotti sono atipiche e che le prove condotte internamente hanno portato
all'osservazione di un incremento dei valori di Ciclosporina > del 25% , nellarco di pit giomi, nei
campioni con concentrazioni inferiori ai 125 ng/mL.

Rischio per la Salute

L'esecuzione quotidiana del CQ & in gradi di rilevare queste variabilita delle prestazioni di questo test.
Gli errori sono molto pit evidenti a concentrazioni inferiori a 125 ng/mL, ambito interessato dalle terapie
di mantenimento. Eventuali aggiustamenti della terapia basati su un solo risultato sono pertanto
estremamente improbabili. Siemens non consiglia di rivedere i risultati precedentemente refertati ma
raccomanda che questa comunicazione sia comunque valutata con il Vostro responsabile di Laboratorio.
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Azioni da intraprendere da parte del Cliente

Il cliente deve immediatamente interrompere I'impiego di tutte le confezioni non utilizzate di reagente Flex®
Dimension Vista® CSA lotti 12300BB, 12318BB, e 13011BB.

Vi preghiamo di voler compilare in tutte le sue parti I'allegato modulo di richiesta di reintegro delle
confezioni non utilizzate e di rispedirlo al numero di fax 02-243.67650 alla c.a. Dr.ssa M. Serafino
anche a conferma dellavvenuta notifica.

Vi raccomandiamo di mantenerne una copia di questa comunicazione nel vostro archivio e di inoltrarla a
chiungue possa avere in uso il citato dispositivo medico-diagnostico in vitro oggetto del presente avviso
di sicurezza.

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

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

Siemens Healthcare Diagnostics S.r.l.

Giuseppina Ratti
(Head of Quality & Technology Italy)
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” FSCA VC 14-10

Sistemi Dimension Vista® : Dimension Vista® Ciclosporina (K4089 — SMS 10445139) Reagente
Flex®

Risultati irregolari con i lotti 12300BB , 12318BB, e 13011BB

Vi preghiamo di voler completare il presente Modulo e di inviarlo via fax al numero 02-243.67650 c.a.
D.ssa M. Serafino

La restituzione del presente modulo attesta che avete ricevuto la notifica dell’Avviso di Sicurezza sopra
indicato e che avete provveduto allo smaltimento dei lotti interessati dalla presente segnalazione.

K4089/10445139 LOTTO 12300BB rimanenti
K4089/10445139 LOTTO 12318BB rimanenti
K4089/10445139 LOTTO 13011BB rimanenti
Confermo che tutte le n°® confezioni rimanenti sono state distrutte.
Cliente/firma Timbro/data
Citta
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