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Sysmex® CS-2000i/CS-2100i
Modifica dei tempi di stabilita on Board del reagente Factor VIIl Chromogenic Assay (B4238-40),

sui sistemi C$2100i Sysmex® CS-2000i/CS-2100i

Gentile Cliente,

dai dati in nostro possesso risulta che presso il Vostro laboratorio sia installato almeno un sistema Sysmex®
CS2100i.

Grazie alle continue procedure di controllo della qualitd dei propri prodotti Siemens Healthcare Diagnostics ha
recentemente rilevato che i tempi di stabilita del reagente Factor VIII Chromogenic Assay (B4238-40) a bordo dello
strumento CS2100i, si riducono.

La ridotta stabilita del reagente on board viene normalmente identificata attraverso I'uso del controllo di qualita,
tuttavia Siemens Healthcare Diagnostics ha deciso, a scopo cautelativo, di intraprendere comunque un'azione
correttiva volontaria.

Vi preghiamo quindi di registrare con la dovuta attenzione la presente comunicazione che informa che la
stabilita on board di 72 ore riportata sulla Guida per 'Operatore dei sistemi Sysmex® CS-2000i/CS-2100i
deve essere ridotta a 8 ore.

In relazione alla nostra valutazione del rischio ed il fatto che il valore del parametro FVIIlI deve essere sempre
valutato nell'insieme del quadro clinico del paziente, non si ravvede la necessita di procedere ad una revisione dei
risultati prodotti in precedenza o di ripetere i test.

Vi invittamo a prendere contatto con il nostro Specialista di Prodotto locale al fine di modificare i parametri del
sistema.

Vi raccomandiamo di distribuire questa informazione a tutto il personale interessato nel Vostro laboratorio, di
conservare una copia della presente nel Vostro archivio e di inoltrarle a chiunque possa avere in uso il dispositivo
medico-diagnostico in vitro oggetto del presente avviso di sicurezza.

Vogliate altresi ritornare il modulo di avvenuta notifica allegato alla presente al numero di fax 02-243.67650 — att.
Sig.ra Sonia Osnago.

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 pitl elevato standard di qualita e sicurezza.

Ci scusiamo per il disagio arrecato e per eventuali chiarimenti o assistenza Vi invitiamo a contattare il personale di
Siemens Healthcare Diagnostics o il nostro Servizio Assistenza Clienti al numero 02/243.67500.

Nel ringraziarVi per la collaborazione Vi inviamo i nostri piu distinti saluti.
Siemens Iealthcare Diagnostics S.r.l.
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0 Giuseppina Ratti
(Sr. Mgr.Marketing CAl & HHS) (Head of Quality & Technology Italy)
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica”

Sysmex® CS-2000i/CS-2100i
Modifica dei tempi di stabilita on Board del reagente Factor VIl Chromogenic Assay (B4238-40),

sui sistemi C$2100i Sysmex® CS-2000i/CS-2100i

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

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

Clienteffirma Timbro/data

Citta
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