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IMPORTANTE: FIELD SAFETY NOTICE 
 

ALL’ATTENZIONE DEL RESPONSABILE DEL LABORATORIO 
 
 
Firenze, 2 Febbraio 2017 
FSCA 3285 - NucliSENS® easyMAG® and eMAG® : silica drift of performance  
 
 
 
Gent.ma Dottoressa, Egr. Dottore 
 
Ci risulta che siete utilizzatori di uno dei nostri sistemi di estrazione di acidi nucleici NucliSENS® 
easyMAG®, NucliSENS® miniMAG® ed eMAG® che utilizzano la silice magnetica NucliSENS® 
easyMAG® (Cod. 280133) . 
 
Grazie a controlli di qualità addizionali ed utilizzando l’applicazione downstream BK-Virus (Cod. 69-
013B), è stata evidenziata una deriva delle performance di estrazione con i seguenti lotti di silice 
magnetica: 
 

Codice 
Nome 

Prodotto 

Lotti di 

Silice 

Data di 

Scadenza 

280133 

Magnetic 

Silica 

MagSIL 

Z017BA1MS 28/02/2017 

Z017BB1MS 28/02/2017 

Z017BD1MS 28/02/2017 

Z017BE1MS 28/02/2017 

Z017BF1MS 28/02/2017 

Z017CC1MS 28/03/2017 

Z017CA1MS 28/03/2017 

Z017CD1MS 28/03/2017 

Z017CE1MS 28/03/2017 

    Z017CF1MS 28/03/2017 

    Z017CG1MS 28/03/2017 

    Z017CH1MS 28/03/2017 

    Z017DA1MS 28/04/2017 

    Z017DB1MS 28/04/2017 

    Z017DC1MS 28/04/2017 

    Z017DD1MS 28/04/2017 

    Z017EA1MS 28/05/2017 

    Z017EB1MS 28/05/2017 

    Z017FA1MS 28/06/2017 

    Z017FB1MS 28/06/2017 
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Descrizione del problema: 
 
Nell’ambito di una investigazione svolta a seguito della precedente FSCA (3037) bioMérieux ha 
eseguito Controlli di Qualità aggiuntivi oltre a quelli eseguiti normalmente al rilascio dei lotti.  Nei lotti 
rilasciati è stata inoltre monitorata la stabilità in tempo reale. 
 
bioMérieux in primo luogo ha rilevato per le applicazioni downstream non-bioMérieux, una deriva delle 
prestazioni dopo alcuni mesi di shelf-life di alcuni lotti di silice rilasciati dopo la prima FSCA (3037). In 
Dicembre 2016 è stata notificata una seconda FSCA (3203) in cui vengono segnalati altri nove (9) lotti 
di silice (di cui 8 lotti si riferiscono al codice 280133 ed 1 lotto si riferisce al codice 200293) i quali 
presentano anch’essi una deriva delle prestazioni. 
 
In un secondo momento, anche con il test bioMérieux BK Virus R-gene utilizzato secondo le istruzioni 
previste nella relativa Scheda Tecnica è stata osservata una deriva dei risultati, dopo pochi mesi dal 
rilascio, di 20 lotti di silice magnetica già oggetto della FSCA 3037 (si veda la tabella sopra). 
L’ultimo controllo di stabilità che ha dato risultati conformi è stato eseguito  il 2 Novembre 2016; poiché 
anche un test downstream bioMérieux è risultato dunque essere impattato, non possiamo dare 
assicurazioni in merito all’utilizzo dei 20 lotti riportati nella tabella sopra neanche con le applicazioni 
downstream bioMérieux. 
 
Ciò nonostante, i cinque (5) restanti lotti di silice magnetica menzionati nella FSCA 3037 (Z017KC1MS, 
Z017KF1MS, Z017KG1MS, Z017KH1MS e Z017LA1MS) sono conformi per quanto riguarda il trend 
delle prestazioni e possono ancora essere utilizzati seguendo le azioni correttive richieste nella  FSCA 
3037 per tutti i test bioMérieux e per le applicazioni downstream non-bioMérieux. 
 
Inoltre, anche tutti i nove (9) lotti di silice magnetica menzionati nella FSCA 3203 (Z017KA1MS, 
Z017KB1MS, Z017LE1MS, Z017MA1MS, Z017NA1MS, Z017NB1MS, Z017NC1MS, Z017ND1MS, 
16072701), sono conformi per quanto riguarda il trend delle prestazioni e possono essere utilizzati 
seguendo le azioni correttive richieste nella  FSCA 3037 per tutti i test bioMérieux e per le applicazioni 
downstream non-bioMérieux. 
 
L’investigazione è ancora in corso per definire precisamente la causa all’origine dell’anomalia e stiamo 
lavorando con il nostro fornitore di materie prime per risolvere il problema con la silice magnetica.  
Non sono stati registrati reclami legati al peggioramento delle prestazioni per le applicazioni 
downstream bioMérieux.  
 
 
Impatto sull’Utilizzatore: 
 
La riduzione delle performance per le applicazioni downstream può portare ad ottenere risultati falsi 
negativi, invalidi o sottostimati. 
Tuttavia questo rischio può essere gestito seguendo le Buone Pratiche di Laboratorio con l’utilizzo di 
appropriati controlli (controllo interno della stessa natura/struttura rispetto al target e/o controlli esterni) 
che potrebbero evidenziare questo problema, in particolare nel caso di risultati falsamente negativi o 
sottostimati. 
In questo contesto, per le applicazioni del test BK Virus, con i controlli interni (che si trovano nella 
confezione di questo test) non si garantisce di poter rilevare la deriva delle performance. 
L’applicazione BK Virus è da considerarsi l’applicazione worst case (caso peggiore). 
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Azioni richieste: 
 
Di conseguenza, Vi chiediamo cortesemente di: 
 

- Distribuire questa lettera a tutto il personale coinvolto della Vostra struttura, mantenerne copia 
nei Vostri archivi ed inoltrarla a tutti coloro che possono utilizzare questo prodotto, inclusi gli 
altri utilizzatori ai quali possiate averlo trasferito.  
 

- Eliminare i kit rimanenti dei 20 lotti di silice menzionati nella tabella sopra se ancora presenti 
nel Vostro laboratorio e rispedire via fax al nostro Servizio di Supporto Scientifico (fax 055 
6449937) il modulo allegato alla presente lettera, a ricevimento del quale provvederemo alla 
sostituzione con lotti diversi. 
 

- Sono stati applicati controlli di qualità addizionali a partire dalla prima FSCA, in modo da 
monitorare le prestazioni e la stabilità della silice magnetica. L’ultimo controllo di stabilità che 
ha dato risultati conformi per le applicazioni downstream bioMérieux seguendo le Istruzioni per 
l’Uso è stato eseguito il 2 Novembre 2016. Successivamente, dopo Novembre 2016, è stata 
osservata una deriva delle performance che potrebbe causare una non conformità dei lotti in 
questione andando ad impattare con le applicazioni bioMérieux. Discutere con il Responsabile 
Medico del Laboratorio di eventuali possibili implicazioni relative a risultati refertati a partire da 
Novembre 2016 per determinare le azioni appropriate da intraprendere. 
 

- Continuare ad applicare le azioni correttive richieste: 
 

o Dalla FSCA 3037 per i cinque (5) lotti di MagSIL Z017KC1MS, Z017KF1MS, 
Z017KG1MS, Z017KH1MS e Z017LA1MS. 

o Dalla FSCA 3203 per i nove (9) lotti di MagSIL Z017KA1MS, Z017KB1MS, 
Z017LE1MS, Z017MA1MS, Z017NA1MS, Z017NB1MS, Z017NC1MS, Z017ND1MS, 
16072701. 
 

bioMérieux rinnova costantemente il suo impegno per fornire ai suoi clienti prodotti di alta qualità; ci scusiamo 
per qualsiasi disagio questo problema possa arrecare al Vostro Laboratorio e Vi preghiamo di voler contattare 
il nostro Reagents Customer Service bioMérieux (N° di tel. 055 6449935; e-mail: as.it@biomerieux.com) per 
qualsiasi ulteriore richiesta o necessità di chiarimento. 

RingraziandoVi per la comprensione, vogliate gradire i nostri migliori saluti. 

Local Customer Service 

bioMérieux Italia 
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MODULO DI PRESA VISIONE  
 

 

� Dichiaro la presa visione della lettera bioMérieux che informa il Laboratorio in merito ad un problema 
di prestazioni dei sistemi per estrazione di acidi nucleici NucliSENS® easyMAG®, NucliSENS® 
miniMAG® ed eMAG® che utilizzano la silice magnetica NucliSENS® easyMAG® e di avere 
implementato le azioni richieste indicate nella lettera Field Safety Notice.  

Codice 
Prodotto  

Descrizione Lotto 
 

280133 Magnetic Silica MagSIL  
Numero di confezioni ricevute  

Numero di confezioni distrutte  

280133 Magnetic Silica MagSIL  
Numero di confezioni ricevute  

Numero di confezioni distrutte  

280133 Magnetic Silica MagSIL  
Numero di confezioni ricevute  

Numero di confezioni distrutte  

 
 
 

LABORATORIO: .........................…...................………………......……………............... 

 ..............................…………....................................…………….......... 

 ..............................…………....................................…………….......... 

INDIRIZZO: ................................………………..........................……………........... 

CITTA’:  ....................................……………............................……………......... 

 
 

DATA :  ...........................................                        TIMBRO E FIRMA DEL RESPONSABILE : 

 

……………....………………............................ 
 
 
(Da compilare ed inviare al:  

         Servizio di Supporto Scientifico bioMérieu x Italia S.p.A. - fax 055 6449937)  


