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FSN: 01 — FSCA 2025-02

AVVISO DI SICUREZZA SUL CAMPO
(Field Safety Notice)

Prodotto medico: Anti-TPO
Codice prodotto: ORG 503

12.02.2025

Mittente: ORGENTEC Diagnostika GmbH, Carl-Zeiss-Str. 49 — 51, 55129 Magonza, Germania
Destinatario: A tutti i clienti e utenti

Gentile Cliente,
Questa lettera contiene informazioni importanti che richiedono la tua attenzione immediata e urgente.
ORGENTEC Diagnostika GmbH sta conducendo un'azione correttiva di sicurezza sul campo per il prodotto

identificato di seguito.

Identificazione dei dispositivi medici interessati:

Nome del prodotto: Anti-TPO
Codice prodotto: ORG 503
Destinazione d'uso: Anti-TPO é un sistema di test ELISA per la misurazione quantitativa degli autoanticorpi

di classe IgG contro la perossidasi tiroidea (TPO) nel siero o nel plasma umano. Questo
prodotto & destinato esclusivamente all'uso diagnostico professionale in vitro.

Le malattie autoimmuni della tiroide sono associate alla presenza di autoanticorpi
diretti contro gli antigeni delle cellule tiroidee: tireoglobulina (TG) e perossidasi

tiroidea (TPO). Il test contribuisce alla diagnosi differenziale delle malattie
autoimmuni della ghiandola tiroidea, ad esempio la tiroidite di Hashimoto, il morbo
di Graves.

Numero di lotto: Tutti i lotti interessati

Descrizione del problema:

A seguito di una valutazione interna delle prestazioni, € stato confermato che le dichiarazioni di prestazione
contenute nelle attuali Istruzioni per I'uso (IFU) non sono soddisfatte.

L'esito di una valutazione interna ha mostrato una sensibilita clinica del 65,2% invece del 97,7% come dichiarato
nelle IFU.

L'accordo complessivo & del 71,2% invece del 98,2% come dichiarato nelle istruzioni per I'uso.

Per questo motivo, ORGENTEC Diagnostika GmbH ha deciso di interrompere la produzione del prodotto.

Impatto sul paziente:

A causa della ridotta sensibilita del prodotto, esiste la possibilita di risultati falsi negativi. Un risultato falso
negativo con Anti-TPO indicherebbe che il paziente non ha la malattia di Hashimoto o la malattia di Graves, a
seconda dei risultati del test con anti-TG. La tiroidite di Hashimoto € una delle cause piu comuni di ipotiroidismo
(tiroide ipoattiva) e la diagnosi precoce € importante per la gestione della condizione. Un risultato del test falso
negativo potrebbe comportare un ritardo nel trattamento. Senza trattamento, sintomi come affaticamento,
aumento di peso, depressione, intolleranza al freddo e problemi cognitivi (nebbia cerebrale) possono peggiorare

nel tempo.
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Quali misure devono essere adottate dal destinatario?

e I|dentificare il prodotto

e  Distruggi prodotto
(Nota: si prevede che i prodotti scaduti siano gia stati distrutti secondo le istruzioni per |'uso.)

e Siraccomanda il follow-up dei pazienti o la revisione dei risultati precedenti del paziente.
Se i sintomi sono indicativi di disfunzione tiroidea, ma il test anti-TPO & negativo, i medici possono
prendere in considerazione ulteriori test, come gli anticorpi anti-TG o gli anticorpi anti-recettore del TSH.
Possono anche concentrarsi sui test di funzionalita tiroidea (TSH, T3 libero, T4) e sugli esami clinici.

e Si prega di informare e inoltrare questo avviso alle persone e alle istituzioni interessate su cui questa
azione ha un impatto.

e  Gli utenti finali devono confermare la ricezione di questo avviso urgente di sicurezza sul campo al
distributore locale o alla filiale Sebia entro 5 giorni lavorativi.

Azione intrapresa dal produttore
Tutto l'inventario rimanente dei kit interessati € stato messo in quarantena presso ORGENTEC Diagnostika GmbH.
| kit di analisi saranno rimborsati dal distributore locale o dalla filiale Sebia nel tuo paese.

Allegato a questo avviso & un protocollo di restituzione con le informazioni pertinenti.

Trasmissione del presente avviso di sicurezza sul campo:

Questo avviso deve essere trasmesso a tutti coloro che devono essere a conoscenza all'interno della tua
organizzazione o a qualsiasi organizzazione in cui sono stati trasferiti i prodotti potenzialmente interessati. Si
prega di trasferire questo avviso ad altre organizzazioni su cui questa azione ha un impatto. Si prega di mantenere
la consapevolezza di questo avviso e delle azioni risultanti per un periodo di tempo adeguato per garantire
|'efficacia dell'azione correttiva. In caso di ulteriori domande, contattare il distributore locale o la filiale Sebia.

Si prega di notare che I'Agenzia europea di regolamentazione competente ¢ stata informata di questa azione
correttiva di sicurezza.

Cordiali saluti:

)A./L—\_/
PMS Manager

Dott. Frank Tippmann

Telefax: +49(0) 6131 9258733

E-mail: vigilance@orgentec.com

ORGENTEC Diagnostika GmbH, Carl-Zeiss-Str. 49 — 51,
55129 Magonza, Germania
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Avwviso di sicurezza sul campo
(Field Safety Notice)

<Il layout puo essere adattato dal Distributore/Filiale Sebia in base alle

procedure di comunicazione locali>

1. Informazioni sull'avviso di sicurezza sul campo (FSN)

Numero di riferimento FSN* FSN: 01 — FSCA 2025-02
Data FSN* 12.02.2025

Nome del prodotto/dispositivo* Anti-TPO

Codice/i prodotto/i ORG 503

UDI-DI 04260157080027
Numero di lotto/serie (i) Tutti i lotti interessati

2. Dettagli del cliente

Numero cliente

Nome dell'organizzazione sanitaria*

Indirizzo dell'organizzazione*

Dipartimento/Unita

Indirizzo di spedizione se diverso da quello
sopra indicato

Nome del contatto*

Titolo o funzione

Numero telefonico*

E-mail*

| campi obbligatori sono contrassegnati con *

3. Azione del cliente intrapresa per conto dell'organizzazione sanitaria

Confermo di aver Il cliente deve completare o inserire N/A

] ricevuto I'Avviso di
Sicurezza e di averne
letto e compreso il
contenuto.

Le informazioni e le Il cliente deve completare o inserire N/A

O azioni richieste sono
state portate
all'attenzione di tutti gli
utenti interessati ed
eseguite.

Ho distrutto i prodotti Si prega di compilare la tabella sottostante
O interessati: inserisci il
numero di distruzione e
la data di

completamento.
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Non ho prodotti
O interessati.

Il cliente deve completare o inserire N/A

Ho una domanda, non
O] esitate a contattarmi
(ad es. necessita di
sostituzione del
prodotto).

Il cliente deve inserire i dettagli di contatto se diversi da quelli sopra
indicati e una breve descrizione della query

Nome di stampa

Il cliente stampa il nome qui

Firma

Il cliente firma qui

Dattero

Si prega di confermare il numero di unita rimanenti nella struttura per le quali si richiede

un rimborso.

Si prega di notare che se NON si dispone di unita in uso e in magazzino, € comunque necessario
firmare questo modulo e compilare la tabella come zero (0) nelle colonne corrispondenti.

Prodotto Tanto Numero di | Numero di | Numero di Numero di
unita unita unita unita di cui si
ricevuto esaurite Scartato chiede il rimborso
per
distributore/filiale
Sebia
Anti-TPO 2306995
ORG 503 (scadenza
12.02.2025)
Anti-TPO 2314958
ORG 503 (scadenza
01.06.2025)
Anti-TPO 2404300
ORG 503 (scadenza
27.10.2025)

4. Conferma diritorno al mittente

E-mail

<Precompilato dal distributore/filiale Sebia>

Indirizzo postale

<Precompilato dal distributore/filiale Sebia>

Fax

<Precompilato dal distributore/filiale Sebia>

ORGENTEC Diagnostika GmbH  Tel: +49 (0) 6131/ 92 58-0
Carl-Zeiss-StraRe 49-51

55129 Mainz
Deutschland
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orgentec@orgentec.com
www.orgentec.com
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Si prega di restituire questo modulo entro 5 giorni lavorativi dal ricevimento, anche se non
si dispone di nessuno dei prodotti interessati.

E importante che la tua organizzazione intraprenda le azioni descritte nell'FSN e confermi di
aver ricevuto I'FSN.

La risposta della tua organizzazione & la prova di cui abbiamo bisogno per monitorare
I'andamento delle azioni correttive.
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Avwviso di sicurezza sul campo
(Field Safety Notice)
Modulo di risposta distributore/filiale Sebia

1. Informazioni sull'avviso di sicurezza sul campo (FSN)

Numero di riferimento FSN*

FSN: 01 — FSCA 2025-02

Data FSN* 12.02.2025
Nome del prodotto/dispositivo* Anti-TPO
Codice/i prodotto/i ORG 503
uUDI-DI 04260157080027

Numero di lotto/serie (i)

Tutti i lotti interessati

2. Dettagli sul distributore/ filiale Sebia

Nome dell'azienda*

Indirizzo*

Nome del contatto*

Titolo o funzione

Numero telefonico*

E-mail*

| campi obbligatori sono contrassegnati con *

3. Distributori/ Filiale Sebia

Confermo la ricezione, la lettura e
la comprensione dell'Avviso di

Distributore/ Filiale Sebia per completare o inserire N/A

L] .

Sicurezza sul Campo.

Ho controllato il mio stock e messo Distributore/ Filiale Sebia per inserire quantita e data
0 in quarantena l'inventario

Ho identificato i clienti che hanno
] ricevuto o potrebbero aver ricevuto
guesto prodotto

Ho allegato I'elenco dei clienti

Si prega di fornire I'elenco dei clienti in formato Excel

Ho informato i clienti identificati di
] questo FSN

Data della comunicazione:

Ho ricevuto la conferma della

] risposta da tutti i clienti identificati
Ho distrutto i prodotti interessati: Si prega di compilare la tabella sottostante
O inserisci il numero di distruzione e

la data di completamento.

ORGENTEC Diagnostika GmbH
Carl-Zeiss-StraRe 49-51

55129 Mainz
Deutschland

Tel: +49 (0) 6131/ 92 58-0
Fax: +49 (0) 6131/ 92 58 58
orgentec@orgentec.com
www.orgentec.com

BIC: SOLADEST600
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Né io né alcuno dei miei clienti
O abbiamo prodotti interessati in

inventario
Nome di stampa Distributore/ Sebia Filiale stampa il nome qui
Firma Distributore/ Filiale Sebia firma qui
Dattero

Si prega di confermare il numero di unita rimanenti nella struttura per le quali si richiede
un rimborso.

Si prega di notare che se NON si dispone di unita in uso e in magazzino, € comunque necessario
firmare questo modulo e compilare la tabella come zero (0) nelle colonne corrispondenti.

Prodotto Tanto Numero di | Numero di Numero di unita | Numero di
unita unita Scartato unita di cui si
ricevuto esaurite chiedeiil

rimborso

Anti-TPO 2306995

ORG 503 (scadenza

12.02.2025)

Anti-TPO 2314958

ORG 503 (scadenza

01.06.2025)
Anti-TPO 2404300
ORG 503 (scadenza

27.10.2025)

4. Conferma diritorno al mittente

E-mail (preferito) vigilance@orgentec.com
Indirizzo postale Casella postale 100352, 55134 Mainz
Fax +49(0) 6131 9258733

Si prega di restituire questo modulo entro 10 giorni lavorativi dal ricevimento, anche se non
si dispone di nessuno dei prodotti interessati.

E importante che la tua organizzazione intraprenda le azioni descritte nell'FSN e confermi di
aver ricevuto I'FSN.

La risposta della tua organizzazione & la prova di cui abbiamo bisogno per monitorare
I'andamento delle azioni correttive.
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