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FSCA CC 16-18B

ADVIA Centaur ®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® XPT
ADVIA Centaur® CP

Calibratore U sistemi ADVIA Centaur:
Limiti della sensibilita analitica del dosaggio Mioglobina

Gentile Cliente,

Siemens Healthcare Vi invia la seguente informazione relativa al Calibratore U utilizzato con il dosaggio
Mioglobina sui sistemi ADVIA Centaur®.

Tabella 1 Descrizione prodotto sistemi ADVIA Centaur

. Lotti Kit Data Data
Test Slemens che scadenza produzione
Prodotto Code BAN Material termina
Number (SMN)
no con
li -10- 9.
Calibrator Uy | 03684480 10309996 e 2016-10-03 | 2015-12-03
(Myoglobin) 64 2017-01-17 2016-03-17

Motivo della segnalazione

Nel mese di Agosto 2016 Siemens Healthcare Diagnostics ha inviato a gli utilizzatori dei sistemi ADVIA Centaur
un Awviso di sicurezza (UFSN CC 16-18.A.0US) dove si comunicava che la sensibilita analitica del dosaggio
Mioglobina ADVIA Centaur non rispecchiava quanto dichiarato nelle istruzioni per l'uso (IFU) di < 3 ng/mL
(ug/L) quando si utilizzavano i lotti del Calibratore U as specified in the assay Instructions for Use (IFU) when
using the ADVIA Centaur Calibrator U specificati nella tabella 1.

Siemens Healthcare Diagnostics Vi informa che il Calibratore U lotto 65 & ora disponibile. Questa
comunicazione fornisce ulteriori informazioni ai clienti che hanno ancora disponibile nel laboratorio il Calibratore
U lotti 63 e 64.
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Azioni raccomandate
e Non utilizzare il Calibratore U dei lotti riportati in Tabella 1.
e Cortesemente verificate nel Vostro inventario le eventuali necessita di sostituzione dei lotti;

e | nuovi valori attesi ed intervalli di riferimento del material di QC sono pubblicati nel sito di Bio-Rad e nel
sito QCnet.com per il loro utilizzo con il calibratore U lotto 65 e superiori.

Vi preghiamo di conservare una copia di questa comunicazione e trasmettere la presente a coloro che possono
aver ricevuto questo prodotto.

Vi preghiamo di voler compilare il modulo allegato in tutte le sue parti e di volerlo restituire al numero di fax
2/243.67650 c.a. D.ssa M. Serafino a conferma dell'avvenuta notifica.

Vogliate altresi cortesemente distribuire queste informazioni a tutto il personale interessato nel Vostro
laboratorio, mantenerne una copia nel Vostro archivio ed inoltrarle a chiunque possa avere in uso il dispositivo
oggetto del presente comunicato.

Confidiamo che questa comunicazione sia intesa come una scrupolosa attenzione che la nostra azienda pone
non solo nelle procedure di produzione, ma anche al costante monitoraggio della qualita dei prodotti presso gl
utilizzatori al fine di assicurare il piu elevato standard di qualita e 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 piu distinti saluti.
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” — FSCA CC 16-018B

ADVIA Centaur ®
ADVIA Centaur® XP

ADVIA Centaur® XPT

ADVIA Centaur® CP

Calibratore U sistemi ADVIA Centaur: Limiti della sensibilita analitica del dosaggio Mioglobina

Vi preghiamo di voler completare il 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 dei lotti interessati dalla presente segnalazione.

Siemens .o
Prodotto gg:g BAN Material t‘:'r‘r’;f:g:ocggn Rimanenti
Number (SMN)
63
i
ca |brator. U CalU 03684480 10309996
(Myoglobin) 64

o

Confermo che tutte le n

Cliente/firma

confezioni rimanenti sono state distrutte.

Timbro/data

Citta
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