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Oggetto: Sistemi Dimension Vista®
Calibratore Mioglobina (MYO CAL) (Cod. KC624 , SMN 10445191)
Scostamento positivo su CQ e Pazienti

Gentile Cliente,

Il nostro sistema informatico ct segnala che Il Vostro laboratorio ha ricevuto il seguente prodotto

Tabella 1: MYO CAL Dimension Vista®

Metodo Codice Codice Catalogo SMN Numero di Lotto
Calibratore
Mioglobina MYO CAL KC624 10445191 4FD085

Motivo per I’Avviso di Sicurezza Volontario

Siemens Healthcare Diagnostics ha stabilito che 1l lotto 4FD085 del Calibratore Mioglobina Dimension Vista®
(MYO CAL) potrebbe generare uno scostamento positivo, sui valori di Mioglobina nel CQ e risultati pazient, tale
da superare 1 nostri criter! di accettabilita per questo prodotto Siemens ha osservato uno scostamento positivo pari
al 12% per le concentrazioni di Mioglobina che sono all'interno o superiori ai valor di riferimento di questo metodo
In base aglh intervalll uhizzati per Il controllo di qualita, questo scostamento potrebbe non essere rilevato A causa
di questo scostamento positivo, Siemens sta eseguendo un nitiro di questo lotto di prodotto

Rischio per la Salute

Il potenziale grado di scostamento osservato nelle concentrazioni di Mioglobina & da considerarsi trascurabile
Siemens non raccomanda di rivalutare 1 risuitatl precedentemente refertat

Azioni da intraprendere da parte del Cliente

s Per favore rivedete il contenuto di questa comunicazione con il Vostro Responsabile Medico

s Per favore non utiizzate 1l calibratore mioglobina (MYO CAL) lotto 4FD085 e eliminate tutte le confezioni
dal Vostro magazzino
Per favore ricalibrate con un altro lotto di calibratore mioglobina (MYO CAL)

+ Discutete il contenuto di questa comunicazione con 1l Vostro responsabile di Laboratorio
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e Mantenete una copia di questa comunicazione nel vostro archivio e di inoltratela a chiunque possa avere In
uso Il citato dispositivo medico-diagnostico In vitro oggetto del presente avviso di sicurezza

Voglate trasmettere cortesemente queste informazioni a tutto 1l personale Interessato nel vostro laboratorio e
mantenerne una copia nel Vostro archivio

Vi preghiamo di voler rivedere la presenta assieme al vostro Responsabile Medico

Vi preghtamo altresi di voler compilare I'allegato modulo e di rispedirlo al numero di fax 02-243 67650 ca D ssa M
Serafino a conferma dell’avvenuta notifica

Ci scusiamo per ogni Inconveniente e per eventuail chiarimenti Vi invitamo a contattare il nostro Servizio di
Supporto Tecnico allo 02-243 67500

Nel ningraziarVi per la collaborazione VI inviamo 1 nostri piti distintr saluti
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” FSCA VC 15-02

Sistemi Dimension Vista®
Calibratore Mioglobina (MYO CAL) (Cod. KC624 , SMN 10445191)
Scostamento positivo su CQ e Pazienti

. Siemens Material . . .
Metodo Codice catalogo Number (SMN) Lotti Rimanenti
Calibratore
Mioglobina KC624 10445191 4FD085

V1 preghiamo di voler completare 1l presente Modulo e di inviarlo via fax al numero 02-243.67650 c.a.
D.ssa M. Serafino a conferma dell'avvenuta ricezione dell'avviso di sicurezza sopra indicato

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

Confermo che tutte le n° confezioni imanenti sono state distrutte

Cliente/firma Citta

Timbro/data
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