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S Roche ha- racevuto alcune segnalazmm retat:ve aI falhmento de!ia cailbrazmne del- metodo Omomstelna sui.

_* ‘moduli cobas ¢ 701/702 con il lotto di reagente 42231301 (RHRZ 4223{39/93 422330) iva!cm dell'assorbanza
i durante la- cal:brazmne sono risultati pitl bassi di quelii attesi,- :
gy Inoltre, in alcuni casi @ stato anche nfento che i valori dei contmlh di quallté erano uguah azero.
-_'-”i_e calibrazmm gon'il lotto di reagents mteressato portana a Una calibrazione fallita (STDE flag) o ad una
e cahbrazmne rtiasc:ata (*SD value flag) con rtsultat; per i pazienti: potenzsalmeme errati L’errata cahbrazeone
B 'puu essere nconosmuta 2] seguzto del. bassn recupem dei controlll. .

Coh Ml ﬂag sD [standard devaatmn) che compare durante la CH|E|‘JI’aZEOﬂ8 non camparta il falilmenm delia

: .cailhrazaone

o -__3'Lappllcazmne del memdo Omomstema rzchiede una calxbrazsone dupo II cambio lotto de! reagente € una -

"__callhrazmne completa dopo 7 gIDmI che II reagenie & a bordo del!o stmmento B
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Pertanto ;n base aiie venﬂche effetiuate da Roche e al risuitats DttEﬂUEI das clienli neila tabelia seguente SOno -
g' raportat: i dsversn scenan che si- possono presentare : S

t '-1. Reagente non affetto calzbrato .!I valore di pH di R2 & 'Valort di contmtlo bassi e non
el o _aumentato il valore di pH ds_ piausubm recupero dei’ contrnilz fuori.
2 Cassetta affetta che utiilzza _Fn e entra ie spemf che ] dai imiti; |campeons nun saranno '

B 'questo r|suitatc di calzbrazmne R 'mtsurat;

Ao '-senza nuo\Ia cahbrazaone

e .'Cassetta affetta cahbrata con v _i valori di pH di R? [ R2 { Ilrecupéro dei controlii gentroi .
;successa T IR s _'snno aumentati S| limiti; Risultati erronei sui pazienti
o ' : R .-_non possono essere esc!usc

i 3 :_Cassetta affetta con. callhrazmne __ll vaiore di pH diRzée . La'm_ié;ur"a 'dei'Cor'r_tr'Dlii'ﬁoh e .

S _-faihta con un al[arme STDE" : - | aumentato, il valore di pH di’| possibile con questa casselta. -

| R1.¢entro le specifiche. -+~ ‘Uallarme “STDE" determma una
S ealibrazione fallita, L
1 campmnl non saranno misuratz

Ry -1. Reagente non affetto caklbratn i valore di pH dt Roe ol Valoridi contrallo bassienon .

| : -aumentato il valore di pH di_' -p!aumbilt ‘recupero dei controlh funn
|2 Cassetta affetta che uttlazza - 'Fﬂ e dimmmto ISR dai limiti, i campioni non saranno ~
'questo nsuitato di calabrazmae B R mlsurat: : e :

s ‘senza nuova cahbrazmne

_La causa pnnmpale clel probiema e stata and|v1duata in. una pamale comam:nazmne dt RI ccn R2 dumnte il f :
L '_'processo di rlemptmento delle casseﬁe cohas ¢ pack R . : : -
-;'_A segulto di questa pmblema un nschm medtco remducs non puo essere esciuso
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"'_-AI f“ ine dl prevemre |3 rspeterst di prob!emz swmls ! stam dec;sn di mndif" icare | a{iuale procedura di r:empimemo” _
: cedi scansionare: ciasctn’ contenitore di reagenta prtma del nempnmente Questa procedura &in fasa di
B '.-_'-__:_valtdazmne e 'sard 1mpiememata pnma posmbile : o '
Fino'a quando il niiova processn non’ sara stata compietamente ;mplementata verra mtmdt}tto un uitenore :
controiio przma che i reagentl comvoltt siano raunm prsma dic essere u!teraormente pmcessatz '

. ._--L-:_**'Az'iéhi';d"af'iﬁt‘ra:éfé'f_iﬁd_ere'-‘daif:iarﬂt'ef.fde:?c_l'i'eﬁte o

' ::"_.'-Sl conStgha E]E cllentl dl nc}n unlzzzare al Iotto d| reagenti anleressato e di dlstruggerto Ioca!mente o

- '__'_._-:'Come aitematwe qualora fosse pussnblte i cizentt possono utuhzzare 1i metado HCYS [Codice 53852;15190) su
~-.cobasc 311/501/502 o COBAS INTEGRA* 400 plus

“n considerazmne des dlver5| pOSSIin! scenari che passeno ewdenz:are 1! pmblema (ad esempao Tilevabilita _
"-_"iramlte QC caiabrazmne falhta camparsa deliermre} on Vi sono raccomandazmm generalt in ‘merito alla -

rawsmne e aE fullcw up: dea nsultat: Evenmat! domande specsf che solievate dagi: utent; dovrebbem essere

ffmntate andlwdualmeme conmderando tutte ie mformaz;om chmche pertmenn

- CPS'2019:020-Omocistoina_sett2018 o



& Comumcazmned:questko:sadl S:curezza

o La preghlama moitre d: mformare tLitm |t personale mteressato ettt colaro al quail avete dlsmbwto i pmdoltt :
'mteressatn _ e _

e Per qualslast uitemre mformaznone La mvmamo a chlamare al fiostro supporto apptscauvo a! himers verde

'sea 610619,

S Le chled[amo cii confermarca wa fax o emali tramlte ai mudulo ai%egato eci entro "15 ag: dai ricevimento deiia"
:;pfesente il receptmentﬂ de!!e mdlcazmm contenute neila presente spemf cando |i numero di confezioni.

- : dtstrutte

o 'I'_é'c:nrifermfamb' che questo 'AWiso'di_SEéarézza" & si_'atﬂ bdm’uhicéto_élte AUtéﬁfé C'c_impétenti;

L :'Ct scusmmo per gls mconvemenu che questa problematlca potrebbe averf_e causato ma conf dlamo che -
i possa condmdere con ﬂoa i ccntmu: sforzn iESt alla satvaguardla della saiute de! paznente -

S '-Cbr_d_iéi_a-'saigﬁ_“ . :

" Rochie Diagnostics SpA, -

Slmon W;nzenrned
Markelmg Dtrecmr '

CPS-2015:020-Omocisteina. selt2019



= -._Strumara

: o Marketing
©ro . Viale GB. Stucchi HO
e .j_*'-izogao MONZA

o -'-'._-ﬂ_-_'.‘-':_'l_)é'sti_;natario: }Spett T o Fax 02-38093209 (Ag'l"emponord}

'.'_:_._'Roche Daagnestlcs S p A PEC mch@ deas:znmncq{"?;}&r npmnonorc} it

'-a_zm CPs ma; & b OROE iS7E W\ Y ?@su SRR

 Ndipagine: 1 (nolquesta)

AWlso d: SIctxrezza urgente

Gai _:'_:_'S;Jett Ie Roche Dmgnostlcs S p. A

fBass: valori d: assorbanza e cakbrazuom fal!;te per ;l
__f_;: metodo HCVS Iotto 42231301 su cobas c 701 /702

L _C{m rlfenmenm aE!a Vostra cumamcaz:one det gmrno 25f09/19 mereme quanto in Gggelta sh cluc:h:ard di aver.

o preso) visione ed a;:}pilcatn Ie azmm contenute specn‘" cando neE presente |I numem di confezmm dtstrutte

o DiStlntl saluia

S Nr confez:cms dlstrutte .......

L :_'_."fNommawa/ Tstolo [stampateila) e

) 'Indmzzm oo

o ._Data_ o _'___ ':. : M p Mw,w_, Ll TmerD dﬂ” Eﬂte ,,:.w;._m..;_-_. L
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