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FSCA AIMC 25-06
FOLLOW UP

Siemens Healthcare S.r.l. , Via Vipiteno 4 - 20128 Milano

AVVISO DI SICUREZZA
FOLLOW UP

Analizzatore Atellica CI
Analizzatore IM Atellica
Sistema ADVIA Centaur XP
Sistema ADVIA Centaur XPT
Sistema ADVIA Centaur CP

Instabilità del calibratore di omocisteina Atellica IM e ADVIA Centaur

Descrizione del Problema

Siemens Healthineers ha confermato tramite indagini interne che i lotti di calibratore per omocisteina Atellica IM e di
calibratore per HCY ADVIA Centaur elencati nella tabella sopra non soddisfano i requisiti di stabilità del calibratore per tutta
la durata di conservazione di 12 mesi. Con l'invecchiamento del calibratore, si è osservato un aumento dei risultati
dell'omocisteina con una distorsione fino al 13,1% circa 5 mesi dopo la produzione rispetto alla standardizzazione interna
Siemens.

L'instabilità del calibratore descritta ha un impatto sull'omocisteina nell'analizzatore Atellica CI, nell'analizzatore Atellica IM,
nel sistema ADVIA Centaur XP, nel sistema ADVIA Centaur XPT e nel sistema ADVIA Centaur CP.

Impatto sui risultati

Questo problema può causare un aumento errato dei livelli di omocisteina. Una deriva positiva può avere un impatto sia sul
controllo qualità sia sui risultati dei pazienti in tutte le matrici campione.

In base ai risultati dell'indagine, gli utenti potrebbero osservare risultati elevati di omocisteina rispetto ai risultati storici dei
pazienti e/o all'intervallo di riferimento pubblicato o definito dal laboratorio.

I risultati di questo test devono sempre essere interpretati insieme all'anamnesi del paziente, alla presentazione clinica e ad
altri riscontri.
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Azioni del Cliente

 Eseguire le istruzioni fornite di seguito:
o Si prega di rivedere questa lettera con il proprio direttore sanitario per determinare il corso di azione

appropriato, inclusi eventuali risultati generati in precedenza, se applicabili.
o Interrompere l'uso e gettare via i lotti di kit elencati nella tabella sopra (sezione Prodotti).
o Esamina l'inventario di questi prodotti per determinare le esigenze di sostituzione del tuo laboratorio e

per fornire informazioni a Siemens Healthineers affinché le segnali alle autorità.
o Compilare e restituire il modulo di controllo dell'efficacia della correzione sul campo allegato alla

presente lettera entro 30 giorni.
o Si prega di conservare la presente lettera insieme alla documentazione di laboratorio e di inoltrarla a

coloro che potrebbero aver ricevuto il prodotto.

Risoluzione
Il lotto del calibratore per omocisteina Atellica IM e ADVIA Centaur termina con 77 non è disponibile per l'acquisto. Lotti
alternativi di calibratori per omocisteina Atellica IM e ADVIA Centaur sono disponibili presso i centri di distribuzione Siemens.

Ci scusiamo per l’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: 800 827119.
Vogliate altresì 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 qualità dei prodotti presso gli utilizzatori al fine di assicurare
il più elevato standard di qualità e sicurezza.

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

@A&
Siemens Healthcare S.r.l.

(Procuratore)
Siemens Healthcare S.r.l.

(Procuratore)
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” – AIMC 25-06 FOLLOW UP

Analizzatore Atellica CI
Analizzatore IM Atellica
Sistema ADVIA Centaur XP
Sistema ADVIA Centaur XPT
Sistema ADVIA Centaur CP

Instabilità del calibratore di omocisteina Atellica IM e ADVIA Centaur

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 dell’avviso di sicurezza sopra menzionato e che avete provveduto allo
smaltimento dei lotti interessati dalla presente segnalazione.

Il numero di confezioni distrutte saranno reintegrate.

Descrizione del prodotto
Catalogo prodotto /SMN/ Numero di lotto

Rimanenti

Calibratore di omocisteina Atellica IM (2 pezzi)

SMN: 10995498 Lotto kit: 25675A77

Calibratore ADVIA Centaur HCY (2 pezzi)

SMN: 10310376 Lotto kit: 25674A77

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

Cliente/firma ____________________ Città ________________________

Timbro/data ____________________
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