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Oggetto: Sistemi Dimension Vista® B2-Microglobulina Flex reagente (K7024)
Lotto 09210MA

Gentile Cliente,

il nostro sistema informatico ci segnala che presso il Vostro laboratorio € in uso il reagente Dimension
Vista® Flex fB2-Microglobulina (cod. K7024)., Lotto 09210MA. Siemens Healthcare Diagnostics ha
confermato che, con l'impiego di questo lotto di reagente, € possibile fallire la calibrazione ed avere
valori dei controlli fuori limite di accettabilita. Non & possibile escludere un impatto anche sui risultati dei
pazienti.

Vi preghiamo di sospendere immediatamente I'impiego del reagente Flex {32-Microglobulina (cod.
K7024) lotto 09210MA ed eliminare tutte le confezioni non ancora utilizzate. Vi preghiamo inoltre di
restituire I'allegato Modulo di avvenuta notifica compilato in tutte le sue parti, per richiedere il reintegro
delle confezioni non ancora utilizzate al numero di fax 02-243.67650 c.a. Sig.ra Sonia Osnago.

Prove interne, utilizzando campioni di siero diluiti, hanno rilevato deviazioni dall'85% al 112% del range
di misura iniziale dei sieri quando viene utilizzato il lotto in oggetto. Vi raccomandiamo di discutere con |
Vostro responsabile di Laboratorio 'opportunita di rivedere i risultati rilasciati in precedenza.

Vi preghiamo inoltre di distribuire la suddetta comunicazione a chi di competenza nel Vs Laboratorio,
conservarne copia in archivio e divulgarla a tutti coloro che utilizzano il sistema Dimension Vista®

Ci scusiamo per ogni inconveniente e per eventuali chiarimenti Vi invitiamo a contattare il nostro Servizio
di Supporto Tecnico allo 02-24367500.

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

Siemens Healthcare Dl/agnostlcs Sr.l

////4L/ S (SN

Mario Da Ronco Giuseppina Ratti

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

Avviso di Sicurezza Sistemi Dimension Vista® p2-Microglobulina Flex reagente (K7024)
Lotto 09210MA

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.

Dichiarazione di distruzione del reagente Flex B2-Microglobulin (cod. K7024) lotto: 09210MA

Numero confezioni Lotto 09210MA rimanenti

Confermo che tutte le n° confezioni rimanenti sono state distrutte

Cliente/firma Timbro/data
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