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DCA Systems Hemoglobin A1c Kit (Cat No. 5035C — SMN No. 10311134)
Etichette barcode non leggibili su cartucce DCA HbA1c

Gentile Cliente,

il nostro sistema informatico ci segnala che la Vostra struttura potrebbe aver ricevuto uno o pit kit di prodotto
DCA HbA1c appartenenti ai seguenti lotti; 0618102 e 0619102.

Siemens Healthcare Diagnostics ha ricevuto delle segnalazioni in merito a problemi di lettura delle etichette
barcode su cartucce DCA HbA1c. Indagini interne hanno confermato che le difficolta di lettura dei codici a barre
sulle cartucce possono compromettere I'esecuzione dei test sui sistemi DCA. L'inconveniente & stato isolato a
soli due lotti di kit DCA HbA1c.

Siemens Healthcare Diagnostics sta pertanto conducendo un richiamo volontario dei kit del prodotto DCA
HbA1c appartenenti ai seguenti lotti: 0618102 e 0619102.

Se siete in possesso di uno di questi lotti, siete pregati di interromperne fuso e di smaltirli in accordo con le
normative vigenti.

Non & necessario ripetere i test e pertanto non esiste alcun rischio per la salute.

Per richiedere la sostituzione delle confezioni non utilizzate Vi preghiamo di compilare I'allegato modulo di
richiesta di reintegro in tutte le sue parti e di rispedirlo al numero di fax 02/243.67650 - c.a. att.ne Sig.ra Sonia
Osnago anche a conferma dell'avvenuta notifica.

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 i citati lotti del dispositivo
medico-diagnostico in vitro oggetto del presente avviso di sicurezza.

Ci scusiamo per ogni inconveniente e per eventuali chiarimenti o supporto Vi invitamo a contattare il nostro
Servizio Assistenza Cliente al numero 02-243-67500.

Nel ringraziarVi per la collaborazione Vi inviamo i nostri pil distinti saluti.
Siemens Healthcare Diagnostics S.r.l.

> LSAR

Giuseppina Ratti
(Head of Quality & Technology Italy)
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Conferma di avvenuta notifica

DCA Systems Hemoglobin A1c Kit (Cat No. 5035C — SMN No. 10311134)
Etichette barcode non leggibil su cartucce DCA HbA1c

Vi preghiamo di voler completare il presente Modulo e di inviarlo per Fax al numero 02/243.67650 c.a.
Sig.a Sonia OSNAGO. La restituzione del presente modulo attesta che avete ricevuto la notifica
dellavviso di sicurezza sopra indicato e che avete provveduto allo smaltimento dei lotti interessati dalla
presente segnalazione.

LOTTO 0618102 rimanenti

LOTTO 0619102 rimanenti

Confermo che tutte le n® _ ___confezioni rimanenti sono state distrutte.

Cliente:

Indirizzo: Citta

Timbro &

Firma: Data
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