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FSCAVC 18-04

Sistemi Dimension Vista®
Diluenti con setto difettoso: Potenziali risultati falsamente elevati quando si utilizzano i Diluenti con la
funzione di autodiluizione

Gentile Cliente,
il nostro sistema informatico ci segnala che il Vostro laboratorio ha ricevuto i prodotti elencati nella Tabella 1.

Tabella 1. Diluenti interessati Dimension Vista

Dilierite Numero Siemens Material Numero di Prima data di Data di
Catalogo Number (SMN) Lotto .. scadenza
spedizione
LOCI® diluente campioni 01-06-
2 -03-
Troponina (CTNI SDIL) RleH R Fead 28-03-2017 2018
LOCI® diluente campioni 01-03
Multi1 SDIL KD693 10469971 7BDA81 10-04-2017 e
(MULTI 1 SDIL)
- P e
LOCI dllue.nte campioni JCDA79 11-04-2017 01-09
Multi2 SDIL KD694 10483586 2018
7DDA70 29-05-2017
(MULTI 2 SDIL) 01-11-

Motivo per I’Avviso di Sicurezza Volontario

Siemens Healthcare Diagnostics ha confermato che i Lotti dei Diluenti Dimension Vista® elencati in Tabella 1 hanno una
fessura incompleta sul setto nel tappo del flacone.

Un tappo del flacone di diluente con un setto difettoso potrebbe causare risultati falsamente elevati, se il campione viene
auto diluito a bordo del Sistema Dimension Vista®, a causa della riduzione del volume di diluente che viene pescato dal

flacone.
Solo una parte di flaconi di ogni lotto ha il setto difettoso e sono una parte dei Diluenti con il setto visivamente difettoso &

funzionalmente difettosa.
In Tabella 2 sono elencati i metodi per cui vengono utilizzati i Diluenti interessati dalla comunicazione.

Siemens Healthcare S.r.l. Via Vipiteno 4 Tel.: 43902243 1
20128 Milano - Italia www.siemens.it/healthineers

Societa a Unico Socio soggetta alla Direzione e Coordinamento di Siemens AG

Capitale sociale: Euro 50.000.000 i.v.; Iscrizione Registro Imprese — Camera di Commercio di Milano Monza Brianza Lodi e codice fiscale: 04785851009; partita .V.A.: IT - 12268050155;
R.E.A. Milano: 1459360

Pag. 1di3



Diluente Metodi che utilizzano | Diluenti interessati dalla comunicazione

LOCI® diluente campioni Troponina (CTNI SDIL) Troponina | Cardiaca (CTNI)

LOCI® diluente campioni Multil SDIL

Estradiolo (E2)
(MULTI 1 SDIL)

LOCI® diluente campioni Multi2 SDIL Peptide Natiuretico di tipo B (BNP), Progesterone (PROG),
(MULTI 2 SDIL) Testosterone Totale (TTST), Ormone Tireostimolante (TSH)

Rischio per la Salute

Questa segnalazione ¢ limitata ai risultati che sono superiori all’intervallo di misura analitica e vengono autodiluiti sullo
strumento per i test che utilizzano i diluenti interessati da questa comunicazione.

Quando si presenta questa situazione, si potrebbero osservare risultati falsamente elevati di Peptide Natiuretico di tipo B,
Troponina | Cardiaca, Progesterone, Testosterone Totale e Ormone Tireostimolante.

Questi valori considerevolmente elevati superiori all’intervallo di misura analitica (AMR) dovrebbero continuare ad essere
interpretati come estremamente elevati.

Le differenze tra i risultati non dovrebbero causare una differenza clinicamente significativa nella gestione del paziente.

Per I'Estradiolo, un risultato falsamente elevato superiore all’intervallo di misura analitica (AMR) (>1500 pg/mL) potrebbe
indurre ad un monitoraggio per una possibile iperstimolazione ovarica. La diagnosi per la sindrome da iperstimolazione
ovarica € una diagnosi clinica basata su segnali e sintomi, oltre a risultati di ecografia ad ultrasuoni.

Siemens non suggerisce la ripetizione dei risultati di test ottenuti precedentemente.

Azioni da intraprendere da parte del Cliente
e Sipregadiinterrompere I'uso ed eliminare i Lotti di Diluenti Dimension Vista® elencati in Tabella 1
e Siprega didiscutere il contenuto di questa comunicazione con il Vostro responsabile di Laboratorio

e Si prega di controllare le Vostre scorte di questi prodotti e valutare gli eventuali reintegri necessari al Vostro
laboratorio.

e Si prega di restituire il modulo compilato a Siemens Healthcare come spiegato nell’ultima pagina di questo avviso
entro 30 giorni.

e Se avete ricevuto segnalazioni di malattie o eventi avversi correlati ali prodotti elencati nella Tabella 1, contattare
immediatamente il Responsabile Siemens Healthcare di zona oppure il nostro Servizio Assistenza Clienti

Ci scusiamo per I'inconveniente arrecato e per qualsiasi informazione tecnica riguardante il presente avviso di sicurezza Vi
preghiamo di contattare il rappresentante locale di Siemens o di contattare il servizio di supporto al cliente telefonando al
seguente numero: 02 —24367500.

Vogliate altresi cortesemente distribuire queste informazioni a tutto il personale interessato nel Vostro laboratorio,
mantenerne una copia nel Vostro archivio e 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 gli utilizzatori al fine di
assicurare il pili elevato standard di qualita e sicurezza.

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

Siemens Healthcare S.r.l.

(Procuratgr
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Healthineers ‘-
Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” — FSCA VC 18-04

Sistemi Dimension Vista®
Diluenti con setto difettoso: Potenziali risultati falsamente elevati quando si utilizzano i Diluenti con la
funzione di autodiluizione

Vi preghiamo di voler completare il presente Modulo e di inviarlo via e-mail all'indirizzo: Regulatory-Affairs.team@siemens-
healthineers.com a conferma dell’avvenuta ricezione della comunicazione al cliente sopra indicata e che avete provveduto
allo smaltimento dei lotti interessati dalla presente segnalazione.

Diluente Numero Siemens Material Numero di Rimanenti
Catalogo Number (SMN) Lotto
LOCI® dil ioni
LSHEe Fachpen] KD692 10445205 7BDA34 28-03-2017

Troponina (CTNI SDIL)

LOCI® diluente campioni
Multil SDIL KD693 10469971 7BDA81 10-04-2017

(MULTI 1 SDIL)

5 i L
LOCI dllueptecamplonl 7CDA79 11-04-2017
Multi2 SDIL KD694 10483586

(MULTI 2 SDIL)

7DDA70 29-05-2017

Confermo che tutte le n° confezioni rimanenti sono state distrutte.

Cliente/firma Citta

Timbro/data
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