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FSCA Sysmex 20-002

Siemens Healthcare S.r.l. , Via Vipiteno 4 - 20128 Milano

AVVISO DI SICUREZZA

Sysmex Automated Blood Coagulation Analyzer

Potenziale rischio di contaminazione da Emicizumab sugli analizzatori  di coagulazione Sysmex®
Automated Blood Coagulation Analyzer

Gentile cliente,

I nostri archivi ci segnalano che il Vostro Laboratorio potrebbe aver ricevuto uno dei seguenti prodotti:

Tabella 1: Prodotti Interessati

Sistema Siemens Material Number (SMN)

Sysmex CS-5100 System 10709128, 10713586.

Sysmex CS-2500 System 11239235.

Sysmex CS-2000i/2100i System
10471745, 10488064, 10488065, 10472158, 10488583, 10707684,
10471748, 10472159, 10488060, 10488062,
10488585.

Sysmex CA-7000 System 10285053, 10372356, 10455307, 10455350, 10455495, 10459327,
10459328, 10478989.

Sysmex CA-1500 System

10463887, 10489419, 10461841, 10461084, 10459322, 10459321,
10458690, 10458673, 10455611, 10455599
10455597, 10455596, 10455595, 10372380, 10372357
10285052, 10284916, 10462968, 10707453.
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Sistema Siemens Material Number (SMN)

Sysmex CA-500/CA-600 System

10458668, 10458669, 10459323, 10461006, 10478981, 10285050,
10458670, 10459324, 10459325, 10463358, 10463884, 10453103,
10453105, 10450675, 10450676, 10458675, 10459326, 10459390,
10462116, 10463328, 10712040, 10712039

Motivo per l’Azione Correttiva

Il produttore degli analizzatori Sysmex Automated Blood Coagulation Analyzers, Sysmex Corporation, Kobe, Giappone, ha
informato Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH in Agosto 2020, circa un potenziale rischio di contaminazione del
campione da Emicizumab (nome commerciale Hemlibra®), da un campione contenente questo farmaco sul campione
successivo nel processo analitico analizzato in uno degli analizzatori  Sysmex Automated Blood Coagulation Analyzers
riportati nella tabella soprastante.

Per i dettagli si faccia cortese riferimento alla  Urgent Field Safety Notice ‘FSCA 2004 FSN 2020-002’, prodotta da Sysmex in
Agosto 2020 (Allegato 1),  e di seguire le istruzioni riportate in questa lettera.

Ulteriori azioni di Siemens Healthineers

Siemens Healthineers supporterà un aggiornamento obbligatorio per i dosaggi del Fattore VIII della coagulazione, che sarà
fornito da Sysmex, attraverso protocolli per tutti gli strumenti Sysmex CS, in via informatica. Per la serie Sysmex CA-500/600,
verranno fornite le istruzioni per l'aggiornamento attraverso impostazioni manuali.

Inoltre, se richiesto dai clienti, verranno forniti aggiornamenti facoltativi per i dosaggi APTT e ProC® global con plasma
carente di fattore V, per i clienti con un numero elevato di campioni contenente Emicizumab.

Si consiglia di seguire le istruzioni fornite da Sysmex e di confermare la ricezione delle informazioni a Siemens Healthineers
utilizzando il modulo di risposta allegato. Si prega di non contattare direttamente Sysmex.

Ci scusiamo per l’inconveniente arrecato e per qualsiasi informazione tecnica riguardante il presente avviso di sicurezza Vi
preghiamo di contattare il rappresentante locale di Siemens o di contattare il servizio di supporto al cliente telefonando al
seguente numero: 800 827119.
Vogliate altresì cortesemente distribuire queste informazioni a tutto il personale interessato nel Vostro laboratorio,
mantenerne una copia nel Vostro archivio e inoltrarle a chiunque possa avere in uso il dispositivo oggetto del presente
comunicato.
Confidiamo che questa comunicazione sia intesa come una scrupolosa attenzione che la nostra azienda pone non solo nelle
procedure di produzione, ma anche al costante monitoraggio della qualità dei prodotti presso gli utilizzatori al fine di assicurare
il più elevato standard di qualità e sicurezza.

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

@A&
Siemens Healthcare S.r.l.

(Procuratore)
Siemens Healthcare S.r.l.

(Procuratore)







Agosto 2020

Titolo: Potenziale rischio di contaminazione da Emicizumab sugli analizzatori  di
coagulazione Sysmex® Automated Blood Coagulation Analyzer

Nome del prodotto CS5100, CS200i, CS2100i, CS2500, Serie CA500, Serie
CA600, CA1500, CA7000

Descrizione del prodotto Analizzatori automatici per la coagulazione Sysmex
Identificativi di prodotto
(N Lotto/ N Serie)

Tutti

Tipo di azione Informazione rilasciata dal produttore relativo all’ uso del
dispositivo IVD

NOTA IMPORTANTE: Questa Notizia di Sicurezza informa circa un potenziale rischio di contaminazione del
test Fattore VIII  da parte del farmaco Emicizumab

Gentile Cliente,

questa Notizia di Sicurezza per informare circa un potenziale rischio di contaminazione  da Emicizumab, da
un campione contenente questo farmaco sul campione successivo analizzato da un analizzatore per
Coagulazione della Serie Sysmex elencato nella tabella qui sopra.

Descrizione della situazione

Il Farmaco Emicizumab (Nome commerciale Hemlibra®), viene utiizzato per il trattamente dell’Emofilia A.

Sysmex conferma un potenziale rischio di contaminazione da Emicizumab da campione a campione ed ha
valutato l’impatto di tale contaminazione sui test di coagulazione prodotti dai sistemi di coagulazione
Sysmex.

Rischio per la salute

L’Emofilia viene classificata a seconda della severità  come Lieve, Moderata o Severa in relazione all’attività
del FVIII% misurata nel paziente.

La contaminazione da Emicizumab potrebbe portare a ad errori clinici legati al trattamento dei pazienti
emofilici, per via del carryover di Emicizumab sul determinazioni di Fattore VIII (coagulativo) e Fattore VIII
cromogenico (solo di derivazione umana). In particolare la contaminazione da Emicizumab può
incrementare il livello di attività di FVIII% e ciò  potrebbe portare ad un cambio della definizione della
severità di Emofilia da Severa a Moderata.



Azioni intraprese da Sysmex

Per mitigare il rischio di contaminazione dovuto a Emicizumab, sarà  necessario aggiungere extra lavaggi
con CA CLEAN I ai protocollo dei test del FVIII, Sysmex procedrà all’aggiornamento dei protocolli per gli
analizzatori della Serie CS. Per la serie CA sarà  necessario eseguire  un cambio dei  protocolli manualmente.

Azioni a carico dell’utilizzatore

1. Per cortesia distribuite questa Notifica di Sicurezza Urgente a tutte le persone coinvolte all’interno
della Vostra organizzazione

2. Quando possibile, identificare e seprare i campioni dei pazienti trattati con Emicizumab, dagli altri
campioni da analizzare. Si raccomanda di eseguire un lavaggio dell’ago dopo l’anaili di campioni
potenzialmente contenenti residui di Emicizumab.  I test FVIII di altri pazienti  dovrebbero essere
prodotti separatamente per prevenire la contaminazione da Emicizumab ( Sugegriamo la modalità
batch per il test FVIII)

3. Se l’azione come descritta al punto 2 non è  accetabile, il protocollo sui sistemi sarà aggiornato
dietro richiesta del cliente.  L’aggiunta di un extra lavaggio sui protocolli,  potrà  influire sulla
produttività  dell’analizzatore rispetto alle specifiche di prodotto. Si prega di inviare la  ricevuta di
conferma  firmata al rappresentante locale, che sarà  anche a disposizione per ulteriori
approfondimenti. L’organizzazione locale di Service sarà il vostro riferimento anche per le Vostre
richieste relative all’aggiornamento dei protocolli  sui sistemi CS e/o CA,

Inoltre:

· I test ProC global con plasma carente di FV verrà aggiornato dopo la validazione di Siemens, dato
che è una applicazione Siemens. La data di rilascio di un disco di aggiornamento verrà comunicata
in seguito come misura facoltativa.

· L’aggiornamento dei protocolli non è applicabile a CA-1500 e CA-7000 in quanto i due sistemi non
prevedono nei protocolli la sequenza di lavaggio aggiuntivo prima dell’analisi. Per questi
analizzatori la soluzione descritta al punto 2 è l’unica applicabile.

Ci scusiamo per ogni inconveniente che la situazione ha causato e vi ringraziamo per la pazienza ed il
continuo supporto.

Cordiali saluti

Sysmex  Corporation

Nome Yoshiro Ueda

Vice Presidente/ Affari Regolatori & Assicurazione Qualità  (in caso di incidenti responsabile  della Sicurezza)
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