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Oggetto: Sistemi Dimension Vista®: Vancomicina Reagente Flex® (VANC cod. K4086)
lotto 12095AD: Slope (pendenza) calibrazione elevato

Gentile Cliente,

il nostro sistema informatico ci segnala che il Vostro laboratorio ha ricevuto il Reagente Flex® per
Dimension Vista® Vancomicina (VANC, cod. K4086) lotto 12095AD.

Siemens ha ricevuto segnalazioni da parte di alcuni utilizzatori di aver ottenuto un valore di Slope
(pendenza) > 1.05 durante la calibrazione del Reagente Flex® Vancomicina lotto 12095AD. | criteri di
accettabilita per la pendenza di tale test sono compresi tra 0.95 e 1.05.

Una calibrazione che fallisca a causa di un errore di pendenza impedisce al sistema di eseguire i test di
Vancomicina fino a quando la calibrazione non sia stata eseguita con successo. A seguito di tali
segnalazioni Siemens Healthcare Diagnostics ha deciso il ritiro volontario del lotto di Vancomicina
12095AD eseguito sul Dimension Vista®.

Vi preghiamo pertanto di non utilizzare e di eliminare tutte le scorte del Reagente Flex® di VANC
(Cod. 4086) lotto 12095AD in Vostro possesso. Per agevolarVi provvederemo ad anticiparVi da subito 2
kit a titolo gratuito del nuovo lotto del reagente Vista VANC.

Vogliate cortesemente rispedirci il modulo di avvenuta notifica in allegato alla presente al numero di fax
02-243.67650 — att. Sig.ra Sonia Osnago anche per richiedere il reintegro delle confezioni non ancora
utilizzate. Vi preghiamo di distribuire queste informazioni a tutto il personale interessato nel Vostro
laboratorio, di mantenerne una copia nel Vostro archivio e di inoltrarle a chiunque possa avere in uso il
citato lotto del dispositivo medico-diagnostico in vitro oggetto del presente comunicato.

Non tutti i Sistemi Dimension Vista® manifestano questo problema durante la calibrazione del Reagente
Flex® VANC lotto 12095AD. | risultati ottenuti con un valore di pendenza accettabile sono accurati. Non &
necessaria alcuna azione e non vi & alcun impatto sui risultati dei pazienti.
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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.

Ci scusiamo nuovamente per ogni inconveniente arrecato e per eventuali chiarimenti o supporto Vi
invitiamo a contattare il nostro Servizio Assistenza Clienti al numero 02/243.67500.

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

Siemens Healthcare Diagnostics S.r.l.
Emiljo &fanni Giuseppina Ratti
(Ammjfiistratore Delegato) (Head of Quality & Technology Italy)
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica”

Oggetto: Sistemi Dimension Vista®: Vancomicina Reagente Flex® (VANC cod. K4086)
lotto 12095AD: Slope (pendenza) calibrazione elevato

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 e che avete provveduto allo smaltimento dei lotti interessati dalla presente segnalazione.

LOTTO 12095AD rimanenti

Confermo che tutte le n° confezioni rimanenti sono state distrutte

Cliente/firma Timbro/data

Citta
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