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ADVIA® Chemistry Systems

Revisione della stabilita On-Board e della calibrazione per il metodo Ethanol_2

Gentile Cliente,

il nostro sistema informatico ci segnala che state utilizzando un sistema ADVIA® di chimica clinica. ||
presente documento ha lo scopo di informarVi che il bianco reagente (RBL) del metodo ADVIA
Chemistry Ethanol_2 (ETOH_2) (PN 10379635) raggiunge il limite massimo di assorbanza prefissato
di 0.0050 prima di quanto indicato nelle Istruzioni per 'uso, con un conseguente errore in fase di
calibrazione. Questo problema é causato dall'assorbimento dell’etanolo usato come conservante in
altri reagenti ADVIA Chemistry con conseguente deriva del bianco reagente. | seguenti reagenti
Siemens contengono etanolo come conservante: ACET, DHDL, DIG, LDL, LIP, SAL, e TBIL_2.

Le istruzioni per 'uso della metodica Etanolo ed i valori dei parametri analitici saranno aggiornati per
riflettere le modifiche sotto riportate.

La frequenza di determinazione del bianco reagenti sara modificata in giornaliera,
indipendentemente da quali altri reagenti sono caricati a bordo del sistema. Il limite superiore del
bianco reagente sara modificato portandolo da 0.0050 a 0.0490. La stabilita della calibrazione rimane
di 14 giorni. La stabilita a bordo del reagente, precedentemente dichiarata di 60 giorni, sara ridotta a
30 giorni, per allinearsi alla nuova frequenza ed al nuovo limite del bianco reagente. Fare riferimento
alla tabella sotto riportata:

Tabella 1 -Revisione stabhilita a bordo e frequenza bianco reagente per Etanolo_2

Slatsitia Nuova stabilita a bordo Nuova frequanza
dei reagenti bianco reagenti
ADVIA 1200 30 giorni Giornaliera
ADVIA 1650/1800 30 giorni Giornaliera
ADVIA 2400 30 giorni Giornaliera
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Non vi & necessita di riverifica dati dei pazienti precedenti, in quanto il problema se presente
comporta la calibrazione fallita o controlli fuori range.

Siemens Healthcare Diagnostics ora richiede che il bianco reagente dell’Etanolo 2 sia
effettuato giornalmente. Si prega di seguire la procedura sotto riportata per aggiornare i limiti
di assorbanza del bianco reagente e la stabilita a bordo.

I nostri Specialisti vi contatteranno per guidarVi nella procedura di seguito riportata.

Instruzioni per aggiornare il limite superiore del RBL a 0.0480

Questo aggiornamento non & riferito ai sistemi ADVIA 1200 V1.06 e precedenti, ADVIA1650 V3.52 e precedenti, e
ADVIA 2400 V2.52 e precedenti versioni.

Entrare nel software con il livello utente alto di Supervisor o Manager.

1. Dal Menu principale, selezionare Imposta.

2. Selezionare poi Parametri analitici (Chimica clinica).

@

In alto a sinistra, alla voce N. cond. Anal. dallelenco a discesa, selezionare la metodica dell’
ETOH_2.

Selezionare Impost. RBL.
Cambiare il valore “RBL Max”" da 0.0050 a 0.0490, e poi selezionare OK.

Salvare ed uscire dalla videata Parametri Analitici (Chimica clinica).

N o s

Inizializzare il sistema per rendere effettiva la modifica.

Instruzioni per aggiornare la stabilita a bordo a 30 giorni

Questa modifica & valida per tutte le versioni di software.
Entrare nel software con il livello utente alto di Supervisor o Manager.

1. Dal Menu principale, selezionare Reagenti.
Selezionare poi  Informazioni Reagente.

Scorrere verso il basso fino alla riga ETOH_2.

2

3

4. Modificare alla colonna “Giorni res.” da 60 a 30.

5. Salvare ed uscire dalla videata Informazioni Reagenti.
6

Inizializzare il sistema per rendere effettiva la modifica.
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Vi preghiamo di distribuire queste informazioni a tutto il personale interessato nel Vostro laboratorio,
di mantenerne copia nel Vostro archivio e di inoltrarle a chiunque possa avere in uso questo prodotto.

Vi chiediamo infine di compilare cortesemente e di rispedirci quanto prima al numero di fax
02/243.67650 c.a. Sig.ra Sonia Osnago |'allegato modulo a conferma dell’avvenuta notifica.

Nello scusarci per I'inconveniente arrecato Vi invitiamo a contattare il nostro Servizio di Supporto
Tecnico al numero 02-243.67500 per qualsiasi informazione tecnica riguardante il presente avviso di
sicurezza.

Vi ringraziamo per la collaborazione e Vi inviamo i nostri pit distinti saluti.

Siemens Healthcare Diagnostics S.r.l.

D

Paolo Colombo Giuseppina Ratti

(Sr.Mgr. Marketing Corelab & Specialties) (Senior Manager RAQS-EHS ltaly)
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica”

Avviso di Sicurezza: ADVIA® Chemistry Systems
Revisione della stabilita On-Board e della calibrazione per il metodo Ethanol_2

Vi preghiamo di voler completare il presente Modulo e di inviario 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.

Clienteffirma Timbro/data

Citta
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