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Oggetto: Sistemi Dimension Vista® 1500 / 500 : Risultati inaccurati con il reagente GENTAMICINA
(cod . K4012)

Gentile Cliente,

il nostro sistema informatico ¢i segnala che il Vostro laboratorio utilizza Sistemi Dimension Vista® .
Siemens ha confermato un problema a carico del reagente Gentamicina (GENT) cod.K4012 sui
Sistemi Dimension Vista® . | risultati della Gentamicina potrebbero essere falsamente elevati,
nell’ordine di 4 - 10 pg/mL, quando il reagente che lo precede appartiene ad un metodo per la
determinazione delle Plasmaproteine. Questo problema si potrebbe presentare sugli strumenti
che eseguono la Gentamicina in combinazione con uno dei seguenti metodi per la
determinazione delle Plasmaproteine: ASL, B2MIC, B2MU, CRP, CYSC, HCYS, hsCRP, IGE, IGG3,
IGG4, RF, e STFR.

Il problema potrebbe anche non essere rilevato dal controllo di qualita (CQ), in quanto I'entita e
l'insorgere dei risultati elevati possono dipendere da molteplici fattori quali la combinazione dei metodi o
lo stato di manutenzione dello strumento.

Per assicurare la validita dei risultati & necessario eseguire la Gentamicina su un Sistema Dimension
Vista® che non esegua nessuno dei metodi per la determinazione delle Plasmaproteine riportati
precedentemente. Se non vi fosse nessun altro Sistema Dimension Vista® disponibile in laboratorio, per
favore trasferite la Gentamicina su un diverso sistema. Per evitare di eseguire inavvertitamente la
Gentamicina insieme alle plasmaproteine, dovete disabilitare tale metodo sullo strumento che non
utilizzerete per il test Gentamicina. Sullo strumento su cui eseguirete la Gentamicina, dovete disabilitare
i metodi delle Plasmaproteine. Seguite le istruzioni in allegato per disabilitare i metodi. Siemens sta
investigando per trovare la soluzione del problema.

Vi suggeriamo di discutere il contenuto di questa comunicazione con il responsabile del vostro
laboratorio relativamente alla necessita di rivedere i precedenti risultati di Gentamicina, eseguire un
follow up del paziente e/o ripetere il test. Riportiamo in allegato un questionario da compilare e ritornarci
come riscontro dell’efficacia di questa azione correttiva.
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Vi raccomandiamo di distribuire questa comunicazione a tutto il personale interessato.

H

Vogliate compilare e rispedire via fax al seguente numero il modulo di “Conferma di avvenuta notifica’
allegato a questo avviso di sicurezza. 02-243.67650 Att.ne Sig.ra Sonia Osnago:

Ci scusiamo per ogni inconveniente e per eventuali chiarimenti Vi invitiamo a contattare il nostro Servizio
di Supporto Tecnico allo 02-24367500.

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

Siemens Healthcare Diagnostics S.r.l.

Egilio Giaty{ni Giuseppina Ratti

ministratore Delegato) (Senior Manager RAQS-EHS ltaly)
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Come disabilitare i metodi

Sistemi Vista® 500/1500

Selezionare l'icona Avanzate, poi I'icona Configurazione

Selezionare Configurazione Metodo dal menu a tendina.

Selezionare il metodo da disabilitare nella lista.

Selezionare Modifica Configurazione Metodo dal menu Azioni.

Selezionare la casella Disattiva Metodo nell’angolo alto a destra nello schermo.
Selezionare Salva Modifiche dal menu Azioni

ook N -

Nota: Selezionando Salva Modifiche il sistema scarichera automaticamente tutti | flex dei metodi
disabilitati

Figure 1: Sistemi Dimension Vista® 500/1500 Schermata Configurazione Metodo
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Nota: Non eseguire le seguenti procedure mentre lo strumento sta lavorando, Attendere che lo
strumento sia in stato “PRONTO”,

Premere l'icona Operazioni nella parte alta della schermata per mostrare il menu operazioni.
Premere l'icona Spegnimento del menu.

Premere l'icona SI’ nella schermata Spegnimento.

Nella console menu, premere Avvia Vista.
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Una volta riavviato il sistema e tornati nella schermata iniziale, potrete riprendere le normali operazioni.
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica”

Avviso di Sicurezza: Sistemi Dimension Vista® 1500 / 500 : Risultati inaccurati con il reagente
GENTAMICINA (cod . K4012)

Vi preghiamo di voler completare il presente Modulo e di inviarlo via fax al numero 02-243.67650 c.a.
Sig.ra Sonia OSNAGO

La restituzione del presente modulo attesta che avete ricevuto la notifica dell'avviso di sicurezza sopra
indicato

II Vs Laboratorio utilizza il reagente GENTAMICINA (cod. K4012) si no
Cliente/firma Timbro/data
Citta
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