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AVWVISO DI SICUREZZA

RISOLUZIONE

Risoluzione - Stabilita a bordo del reagente e Intervallo della calibrazione del dosaggio Herpes-2 IgG (HSV2)

Gentile Cliente,

| nostri registri indicano che la vostra struttura potrebbe aver ricevuto il seguente prodotto:

Table 1. ADVIA Centaur Systems: Prodotto coinvolto

Sieme_ns Data Data scadenza
. Material Numero lotto .
Dosaggio Number Unique Device Identification (UDI) produzione (YYYY-MM-DD)
(SMN) (YYYY-MM-DD)
Herpes-2
IgG(100 Test) 10720849 | (01)00630414016726(10)B35470(17)20231115 B35470 2022-11-15 2023-11-15

Motivo della segnalazione

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Vi comunica la risoluzione all'avviso urgente di sicurezza CC 21-02.A.0US riguardante la
stabilita a bordo e la frequenza di calibrazione (intervallo) del dosaggio Herpes-2 1gG (HSV2) su ADVIA Centaur® XP e ADVIA

Centaur® XPT.

Siemens ha implementato miglioramenti al sistema di controllo che ripristina la stabilita a bordo a 60 giorni e la frequenza di
calibrazione (intervallo) a 28 giorni come indicato nelle Istruzioni per I'uso. A partire dai lotti di kit B35470, la carta master

curve ripristinera la stabilita a bordo a 60 giorni.
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Azioni raccomandate

A partire dai lotti del kit B35470, I'intervallo di calibrazione pud essere aumentato a 28 giorni seguendo le indicazioni
nella Guida dell'operatore.

e Se si utilizza il test ADVIA Centaur HSV2 su ADVIA Centaur XP, modificare la frequenza di calibrazione a 28 giorni
seguendo le istruzioni nella Guida dell'operatore del sistema di immunodosaggio ADVIA Centaur® XP 078D1064-01
nella sezione Definizione delle opzioni di calibrazione.

e Sesi utilizza il dosaggio ADVIA Centaur HSV2 su ADVIA Centaur XPT, modificare la frequenza di calibrazione a 28 giorni
seguendo le istruzioni nella Guida per I'operatore del sistema di immunodosaggio ADVIA Centaur® XPT 10815932 nella
sezione Informazioni sulla calibrazione della definizione del test.

e Siprega diconservare questa lettera nei vostri archivi di laboratorio e inoltrare questa lettera a coloro che potrebbero
aver ricevuto questo prodotto.

Ci scusiamo per I'inconveniente arrecato e per qualsiasi informazione tecnica riguardante il presente awiso 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 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 piu elevato standard di qualita e sicurezza.

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