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AVVISO DI SICUREZZA URGENTE 

VITROS® NT-proBNP Calibrators & VITROS® NT-proBNP Reagent Packs 

7 Aprile, 2014 
AVVISO DI SICUREZZA URGENTE 

VITROS® Immunodiagnostic Products NT-proBNP Calibrators, Lotto 1110 (Codice prodotto 6802157)  
VITROS® Immunodiagnostic Products NT-proBNP Reagent Packs, Lotto 1110 (Codice prodotto 

6802156) 

Gentile Cliente, 

La presente, come integrante di un’Azione Correttive di Sicurezza per il Campo, è per informarla di un 
avviso di sicurezza urgente che coinvolge i seguenti prodotti:  

Codice 
prodotto 

VITROS® Immunodiagnostic Products  Lotto affetto Data scadenza 

6802157 VITROS® Immunodiagnostic Products NT-proBNP Calibrators  1110 15 Luglio 2014 

6802156 VITROS® Immunodiagnostic Products NT-proBNP Reagent Pack 1110 15 Luglio 2014 

Le nostre registrazioni ci indicano che Lei ha ricevuto i prodotti elencati nella tabella sopra. Questo 
Avviso di Sicurezza è stato creato in seguito alla potenzialità di risultati non riproducibili, più alti 
dell’atteso, che potrebbero eccedere il limite decisionale per l’Insufficienza Cardiaca Congestizia (CHF), 
quando si usa il  VITROS® NT-proBNP Reagent Packs, Lotto 1110.   
Come conseguenza di questa segnalazione, La invitiamo ad interrompere l’uso ed eliminare le 
rimanenze di magazzino di VITROS® NT-proBNP Reagent Packs e Calibrators, Lotto 1110.  

Impatto sui risultati 
Sulla base di modelli statistici, risultati elevati generati usando VITROS® NT-proBNP Lotto 1110, 
potrebbero potenzialmente eccedere la soglia di limite decisionale per CHF, come mostrato sotto.  

VITROS NT-proBNP Risultati 

Età paziente 
(anni) 

Soglia decisionale Conc. campione selezionata Risultati potenzialmente 
elevati 

pg/mL pmol/L pg/mL pmol/L pg/mL pmol/L 
<75  125 14.8 ≥42.7 and <125 ≥5.04 e <14.8 ≥125 ≥14.8 

≥75 450 53.1 ≥125 and <450 ≥14.8 e <53.1 ≥450 ≥53.1 

A causa della variabilità dei risultati elevati e al tasso di occorrenza, questa problematica potrebbe non 
essere evidenziata dal controllo di qualità. Se il problema si verifica, un campione con una 
concentrazione di NT-proBNP all’interno del range atteso per un individuo senza CHF, potrebbe 
generare un erroneo risultato che eccede la soglia decisionale di ≥125 pg/mL (≥14.8 pmol/L) in pazienti 
di età inferiore ai 75 anni o ≥450 pg/mL ( ≥53.1 pmol/L) in pazienti con età superiore ai 75 anni. Per tale 
motivo, La invitiamo a verificare i risultati generati precedentemente con VITROS® NT-proBNP, Lotto 
1110. 

Azioni richieste 

 Interrompere da subito l’utilizzo ed eliminare le rimanenze di magazzino di VITROS® NT-proBNP 
Calibrators and Reagent Packs, Lotto 1110.   

 Verificare i risultati refertati precedentemente con VITROS® NT-proBNP Reagent Packs, Lotto 
1110. Discutere con il proprio staff di Laboratorio e il Medico richiedente eventuali dubbi in 
merito.  
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 Completare il modulo di Conferma Ricevimento allegato e restituirlo entro e non oltre il 30 Aprile 
2014.  
OCD provvederà a sostituirLe il prodotto eliminato. 

 Inoltrare questa informazione qualora il prodotto sia stato distribuito ad altri Presidi a Lei 
collegati. 

Riassunto dell’investigazione 

Durante verifiche interne routinarie, Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. (OCD) ha identificato la potenzialità 
di risultati non-riproducibili, più alti dell’atteso, generati con l’uso di VITROS® NT-proBNP Reagent Packs, 
Lotto 1110. Se il problema si dovesse verificare, risultati elevati potrebbero essere ottenuti per valori 
lungo tutto il range di misura del dosaggio (5.00 a 35,000 pg/mL e 0.590 a 4130 pmol/L). Dalle nostre 
analisi, si è stabilito che questa problematica potrebbe coinvolgere approssimativamente 1 risultato su 
73, ossia l’ 1.37% dei risultati.  In seguito ad una notevole variabilità, nel caso in cui questa si dovesse 
verificare, non  è possibile definire con esattezza di che entità sia la sovrastima nella concentrazione di 
NT-proBNP. 

Ci scusiamo per tutti i disagi che questo potrà causare al Suo Laboratorio. La invitiamo a contattare, per 
qualsiasi informazione aggiuntiva, il nostro Servizio di Assistenza Clienti al numero verde 800870655. 

Cordiali saluti, 

 
___________________________________ 
Johnson & Johnson Medical SpA 
Ing. Carlo Tortora 
Business Operation Leader 
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Domande e Risposte 

1. Di quanto è l’entità della sovrastima nei campioni in cui si osserva un valore più elevato con 
VITROS® NT-proBNP Reagent Packs, Lotto 1110? 

Se il problema si presenta, i risultati più elevati variano lungo il range di misura del dosaggio  
VITROS® NT-proBNP e non può essere definita con esattezza l’entità della sovrastima. 

2. Quale potrebbe essere l’impatto sui risultati ottenuti precedentemente con l’uso di VITROS® NT-
proBNP Reagent Packs, Lotto 1110? 

I VITROS® NT-proBNP Reagent Packs e Calibrators sono usati per la determinazione quantitativa 
dell’N-terminal pro Brain Natriuretic Peptide (NT-proBNP) nel siero e nel plasma umani, usando il 
VITROS® ECi/ECiQ Immunodiagnostic Systems, il VITROS® 3600 Immunodiagnostic System e il 
VITROS® 5600 Integrated System come supporto alla diagnosi di CHF e per la stratificazione del 
rischio di sindrome coronarica acuta e CHF. Il test è inoltre indicato anche nella valutazione del 
rischio aumentato di eventi cardiovascolari e mortalità in pazienti a rischio per insufficienza 
cardiaca che hanno patologie coronariche stabili. Il test può anche essere usato per valutare la 
severità dell’insufficienza cardiaca in pazienti con diagnosi di CHF. 

Modelli statistici con il Lotto 1110 indicano che campioni con concentrazioni di NT-proBNP 
all’interno del range atteso per pazienti senza CHF, potrebbero generare risultati erronei che 
eccedono la soglia decisionale, con potenziale diagnosi maleinterpretata di  CHF. 

Esempio: 

 Per pazienti con età <75 anni: reale concentrazione di NT-proBNP ≥42.7 e <125 pg/mL 
(≥5.04 e <14.8 pmol/L) affetta dal problema, potrebbe essere, potenzialmente refertata 
come  ≥125 pg/mL (≥14.8 pmol/L). 

 Per pazienti con età ≥75 anni: reale concentrazione di NT-proBNP  ≥125 e <450 pg/mL 
(≥14.8 e <53.1 pmol/L) affetta dal problema, potrebbe essere, potenzialmente refertata 
come  ≥450 pg/mL (≥53.1 pmol/L). 

Se dovesse avere il sospetto che nel Suo Laboratorio possano essersi verificati casi di risultati 
affetti dal problema, La invitiamo a consultare il Suo staff di Laboratorio e il Medico richiedente, 
al fine di individuare le azioni appropriate da intraprendere. 

3. Questo problema sarà riscontrato, eseguendo il Controllo di Qualità? 

In seguito alla variabilità dei risultati elevati e al tasso di occorrenza, il problema potrebbe non 
essere individuato dai campioni di Controllo di Qualità.   

4. Ci sono altri lotti coinvolti in questo problema? 

No. Stiamo continuando ad investigare sul problema; ad oggi, nessun altro lotto è coinvolto. 

5. Cosa dovrei fare con le mie attuali scorte di magazzino di VITROS® NT-proBNP Reagent Packs,  
Lotto 1110? 

Dovrebbe dismetterne l’uso ed eliminare tutte le scorte di magazzino di VITROS® NT-proBNP 
Calibrators e Reagent Packs, Lotto 1110. Una volta che ci restituirà l’allegato modulo di Conferma di 
Ricevimento, OCD provvederà ad inviarLe il prodotto sostitutivo. 
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Conferma Ricevimento – Importante Risposta Richiesta 

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE 
VITROS® Immunodiagnostic Products NT-proBNP Calibrators, Lotto 1110 (Codice prodotto 6802157)  

VITROS® Immunodiagnostic Products NT-proBNP Reagent Packs, Lotto 1110 (Codice prodotto 6802156) 

Per permetterci di completare le nostre registrazioni, La preghiamo di restituirci il presente modulo 
compilato entro e non oltre il 30 Aprile 2014. 

FAX A:              Dott.ssa Rossella Sirignano  
FAX:   02/647 42 562  

Sezione I – Conferma 

Ho ricevuto l’Avviso di sicurezza Urgente (Rif. CL2014-120_IT) ed ho compreso che devo 
immediatamente dismettere l’uso ed eliminare le scorte di VITROS® NT-proBNP Calibrators and 
Reagent Packs, Lotto 1110. Inoltre per risultati precedentemente riportati ottenuti con il Lotto 1110 
devo consultare  e consultare lo staff di Laboratorio e il Medico richiedente.   

Per cortesia, scelga una delle seguenti opzioni: 
 Il mio laboratorio non utilizza VITROS® NT-proBNP Calibrators e Reagent Packs e non è affetto 

da questa problematica. 

 Il mio laboratorio ha scorte di magazzino del VITROS® NT-proBNP Calibrators e Reagent Packs, 
Lotto 1110. Ho eliminato le seguenti quantità: 

Nome Prodotto 
Codice 

Prodotto  
Num. Unità di vendita 

Eliminate 
VITROS® NT-proBNP Calibrators, Lotto 1110 6802157  
VITROS® NT-proBNP Reagent Packs, Lotto 1110 6802156  

La Sua firma da conferma della ricezione e comprensione della presente. 

Nome:  ______________________  Ente: _________  _________________  

Firma*:  _________________________   Città: ___________________________   

Num. Telefono: ___________________   Data:  _________________  

J Number:  _______________________     

 

 

 

 

 

 

I Suoi commenti sono sempre i benvenuti: 
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