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Oggetto: RIA / Instabilità dei calibratori IRMA-Count SHBG (SHR3-9) lotto 072 
 
 
Gentile Cliente, 
 
il nostro sistema informatico ci segnala che avete ricevuto i kit IRMA-Count SHBG contenenti i calibratori 
(SHR3-9) lotto 072. Il fabbricante Siemens Healthcare Diagnostics ha confermato l’instabilità dei calibratori 
IRMA-Count SHBG. 
Le istruzioni per la conservazione dei calibratori IRMA-Count SHBG (SHR3-9) lotto 072 hanno subito delle 
modifiche. Nella metodica si afferma che i calibratori sono stabili a 2-8 gradi Celsius per 30 giorni dopo la 
ricostituzione o per 2 mesi (aliquotati) a – 20 gradi Celsius.  
In seguito alle modifiche apportate per la conservazione si richiede che dopo la ricostituzione i 
calibratori siano aliquotati e conservati congelati a -20°C per 30 giorni (non 60) e che non debbano 
essere conservati a 2-8 gradi Celsius. Utilizzare le aliquote congelate una sola volta. 
 
Il fabbricante raccomanda altresì che gli utilizzatori discutano il contenuto della presente comunicazione 
con il Direttore del Laboratorio riguardo la necessità di rivedere i risultati ottenuti in precedenza,monitorare 
il paziente e/o ripetere il test. 
Si prega di notare che l’instabilità dei calibratori può portare a valori fuori range dei controlli. In questo 
caso, secondo le buone pratiche di laboratorio, i risultati dei campioni dei pazienti non devono essere 
refertati.  
 
Ci scusiamo per ogni inconveniente e restiamo a Vostra disposizione per eventuali chiarimenti. 
 
Cordiali saluti. 
  
 
Siemens Healthcare Diagnostics S.r.l. 
 
 
 
  
 

 
 
 

Emilio Gianni 
Amministratore Delegato 
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Head of RAQS-EHS 
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