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campioni di plasma utilizzando il reattivo per la Capacita Ferro Legante Totale (IBCT) cod. DF84

Gentile Cliente,

Il nostro sistema informatico ci segnala che il Vostro laboratorio ha in uso it Reagente Flex® per Ia
Capacitd Ferro Legante Totale (IBCT) cod. DF84 sugli analizzatori di chimica clinica Dimension®.
Siemens ha confermato un incremento del messaggio di errore “Reazione Anomala” su campioni di
plasma eparina, cosi come in rari casi risultati falsamente elevati di IBCT su alcuni campioni prelevati in
plasma eparina confrontati con i valori ottenuti sugli stessi campioni di siero. Siemens ha documentato
un bias positivo di magnitudo variabile che & indipendente dalla concentrazione di [BCT.

Siemens Healthcare Diagnostics ha deciso volontariamente di avviare un'azione correttiva relativa al
Reagente Flex® per la Capacita Ferro Legante Totale (IBCT) cod. DF84. Con decorrenza immediata
non & pilt possibile utilizzare i campioni di plasma eparina con tutti i lotti del Reagente Flex® per
la Capacita Ferro Legante Totale (IBCT) cod. DF84. | campioni di siero invece continuano ad essere il
tipo di matrice utilizzabile per il test IBCT.

L'inserto per I'IBCT & stato aggiornato eliminando il plasma eparinato come tipo di campione utilizzabile.
Una copia del nuovo inserto & allegata al presente avviso di sicurezza. L'inserto aggiornato sara inserito
nelle confezioni del reagente IBCT a partire dal lotto ED 0341.

i risultati della IBCT sono utilizzati insieme ai risultati della sideremia per il calcolo della percentuale di
saturazione del ferro (ISAT). Poiché gli intervalii di riferimento per la ISAT sono molto ampi, le variazioni
nei risultati di IBCT non hanno un impatto significativo nella determinazione dello stato complessivo del
ferro attraverso lindice di saturazione [SAT. Non & necessario rivedere i risultati di IBCT eseguiti su
plasma rilasciati in precedenza, vista la limitata rilevanza clinica di questo problema; Vi invitiamo
comungue a discutere il contenuto di questa comunicazione con il Vostro responsabile di Laboratorio.
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Vi preghiamo di distribuire queste informazioni a tutto il personale interessato nel Vostro laboratorio, di
mantenerne una copia nel vostro archivio e di inolirarle a chiunque possa avere in uso il dispositivo
medico-diagnostico in vitro oggetto del presente avviso di sicurezza.

Inoltre vogliate compilare e rispedire via fax al seguente numero il modulo di “conferma di avvenuta -
notifica” allegato al presente avviso di sicurezza entro 7 giorni dal ricevimento dello stesso a:

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.

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

Siemens Healthcare Diagnostics S.r.l.

Mario Da Ronco Giuseppina Ratti

(Head of Core Lab) (Head of RAQS-EHS)
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Modulc di “Conferma di Avvenuta Notifica”

Avviso di Sicurezza: Analizzatori di Chimica Clinica Dimension® - Risultati falsamente elevati su
campioni di plasma utilizzando il reattivo per la Capacita Ferro Legante Totale (IBCT) cod. DF84

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.

Clienteffirma Timbro/data
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