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Oggetto: Berichrom® Heparin (OWLD11), Lotti Numero 541454 e 541455 J; , .
Possibili risultati falsamente bassi in campioni di pazienti contenenti Eparina a Basso Peso
Molecolare

Gentile Cliente, ;

dai nostri tabulati abbiamo rilevato che nel Vostro laboratorio sono in uso i lotti 541454 efo 541455 del
dispositivo medico-diagnostico in vitro Berichrom® Heparin (OWLD11). |

Scopo della presente comunicazione & di chiederVi di sospendere immediatamente ['utilizzo di questi lotti di
reattivo per dosare campioni di pazienti trattati con Eparina a Basso Peso Molecolare. :

Questa Azione Correttiva & derivata dall'osservazione che con | suddetti lotti di Berichrom® Heparin si possone,
in rari casl, oitenere, da campioni di pazienti trattati con Eparina a Basso Peso Molecolare, risultati falsamente
bassi non evidenziati, benché i risultati dei controlli rientrino nei range assegnati. | risultati di questi test
potrebbero non essere coerenti col reale ammontare di Eparina nel plasma del paziente. In un smgolu ::.aso sié
osservata una differenza fino a 0.47 IU/mL. : I

L

Per guesto mntivo, Siemens Healthcare Diagnostics ha intrapreso volontariamente quésta azione -:arrettwl per

il dispositive medico-diagnostico in vitro Berichrom® Heparin (OWLD11) lotti 541454 e 541455,

Si precisa che il dosaggio di campioni di pazienti trattati con Eparina non frazionata non & affettu da alcun :
problema e pertanto, a questo scopo, i lotti di Berichrom® Heparin (CWLD11) 541454 e 541455 pnssc-no essereq

utilizzati. L
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Vi raccomandiamo di discutere con il Vostro Responsabile di Laboratorio opportunitd di rivedere i nisuitati

rilasciati in precedenza in merito a campioni testati con bassi valori di Eparina a Basso Peso Molecolare, Iuntam
dai range terapeutici. Vi preghiamo di distribuire queste informazioni a tutto il personale interessato nel '».fnstn:-
laboratorio, di mantenerne una copia nel Vostro archivio e di inoltrarle a chiunque possa avere in uso i citati I::ttp
del reattivo Berichrom® Heparin.

Siete pregati di compilare e rispedire via fax al seguente numerc il modulo di "conferma di avvenuta notifica”,
allegato a questo comunicato entro 7 giomi dal ricevimento dello stesso anche per richiedere la sostituziong dei
lotti da eliminare. Fax: 02/243.67650 att.ne sig.ra Sonia OSNAGO [

Ci scusiamo per ogni -inconveniente e per eventuali chiarimenti Vi invitiamo a contattare il nostro Servizio di

Supporto Tecnico allo 02-243.67500. d -

Con l'occasione Vi inviamo i nostri pid distinti saluti. E

Siemens Healthcare Diagnostics S.r.l. '
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