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18 luglio 2025 

AVVISO URGENTE DI SICUREZZA 
VITROS® Chemistry Products Ca Slides, Generazioni 67 e superiori, 

possono presentare una maggiore incidenza di errori di calibrazione. 

Gentile cliente, 

Lo scopo di questa notifica è di informarLa che QuidelOrtho™ ha confermato una segnalazione 
che riguarda le slides VITROS® Chemistry Products Ca. I clienti potrebbero riscontrare una 
maggiore incidenza di errori di calibrazione quando tentano di calibrare le slides Ca VITROS 
sui sistemi di chimica VITROS® XT 3400 e sui sistemi integrati VITROS® XT 7600. 

Nome del prodotto interessato Numero di catalogo 
(Identificatore univoco del dispositivo) GEN interessate 

VITROS Chemistry Products Ca Slides 145 0261 
(10758750009114) 67 e oltre 

Solo per uso diagnostico in vitro. 
Le slides Ca della VITROS Chemistry Products misurano quantitativamente la concentrazione di calcio 
(Ca) nel siero, nel plasma e nelle urine utilizzando i sistemi di chimica VITROS 250/350/5,1 
FS/4600/XT 3400 e i sistemi integrati VITROS 5600/XT 7600. Le misurazioni del calcio sono utilizzate 
nella diagnosi e nel trattamento delle malattie paratiroidee, di diverse patologie ossee, delle malattie 
renali croniche e del tetano (contrazioni muscolari intermittenti o spasmi). 

 

Nome del sistema interessato Numero di catalogo 
(Identificatore univoco del dispositivo) 

VITROS XT 3400 Chemistry System 684 4458 
(10758750031986) 

VITROS XT 7600 Integrated System 684 4461 
(10758750031610) 

VITROS XT 7600 Integrated System - Certified 627 2222  
(10758750035656) 

Riepilogo 
QuidelOrtho ha esaminato le segnalazioni relative all'impossibilità di calibrare correttamente 
le slides VITROS Ca sui sistemi VITROS XT 3400 e VITROS XT 7600.  

La nostra indagine ha determinato che le generazioni (GEN) 67 e superiori delle slides VITROS 
Ca possono presentare un aumento del codice di condizione TH4-63J durante la calibrazione, 
sui sistemi VITROS XT 3400 e VITROS XT 7600. Il codice di condizione TH4-63J viene generato 
quando il RIFLETTOMETRO rileva variazioni dell'immagine che superano un parametro del 
dosaggio definito nel disco dati del dosaggio (ADD). Se il codice di condizione TH4-63J viene 
generato durante la calibrazione, quest'ultima potrebbe fallire. 

Per risolvere questo problema, QuidelOrtho ha modificato il parametro di analisi utilizzato dal 
RIFLETTOMETRO per elaborare le slides VITROS Ca. L'adeguamento del parametro sarà 
implementato a partire dall'ADD DRV 6338 (e successivi). QuidelOrtho consiglia ai clienti 
interessati di caricare ADD DRV 6338 (o superiore) al momento del ricevimento. 
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Se la calibrazione è stata eseguita correttamente, le nostre indagini hanno confermato che 
non vi è alcun impatto sulle prestazioni delle slides VITROS Ca. 

Codice della 
condizione Titolo Definizione 

TH4-63J RIFLETTOMETRO - Difetto 
rilevato/Slot: %s 

Il RIFLETTOMETRO ha rilevato una variazione 
dell'immagine al di fuori dei limiti. 

Impatto sui risultati 
Quanto descritto in questa notifica può causare un ritardo nell'ottenimento dei risultati del 
paziente a causa del tempo aggiuntivo necessario per risolvere il problema di una calibrazione 
non riuscita, con un impatto sulla gestione del paziente variabile a seconda della durata del 
ritardo e dell'indicazione clinica del test.  

QuidelOrtho non consiglia di rivedere i risultati precedenti, poiché questo problema non ha 
alcun impatto sui risultati dei pazienti o sui risultati del controllo di qualità. Discutere di 
eventuali dubbi con il proprio direttore medico di laboratorio per determinare la linea d'azione 
appropriata. 

Al 07-LUG-2025, QuidelOrtho ha ricevuto 125 segnalazioni relative a questo prodotto, senza 
evidenze di effetti avversi. 
 
AZIONI RICHIESTE 
• Al momento della ricezione, caricare ADD DRV 6338 sui sistemi VITROS XT 3400 e/o 

VITROS XT 7600. 
• Compilare il modulo di conferma di ricezione allegato entro e non oltre il 18 agosto 2025. 
• Conservare questa notifica insieme alla documentazione per l'utente o affiggerla accanto a 

ciascun sistema VITROS XT 3400/VITROS XT 7600 del laboratorio fino alla risoluzione del 
problema.  

• Si prega di inoltrare questa notifica se il prodotto interessato è stato distribuito al di fuori 
della propria struttura. 

• Se il vostro laboratorio ha riscontrato il problema con questo prodotto e non l'avete ancora 
fatto, vi preghiamo di segnalarlo alla vostra organizzazione locale di servizi globali. 

Risoluzione 
l’emissione dei codici condizionali di errore si risolve con il caricamento di ADD DRV 6338, 
ma l'indagine di QuidelOrtho per determinare la causa principale è ancora in corso. 

Informazioni di contatto 
Ci scusiamo per il disagio che possiamo aver causato al vostro laboratorio. Per ulteriori 
domande, si prega di contattare la nostra Global Services Organization al numero di telefono 
800 870 655. 

Allegato: Modulo di conferma della ricezione (CL2025-178a_EU_CofR it) 
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Domande e risposte 
 
 

1. Come si determina la GEN per le slides VITROS Ca? 
 

0367 - 0698 - 9489 

 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

© 2025 QuidelOrtho Corporation. Tutti i diritti riservati. Tutti i marchi sono di proprietà di QuidelOrtho 
Corporation o delle sue consociate. 

Quidel Corporation (Quidel) e Ortho Clinical Diagnostics (Ortho), società interamente controllate da 
QuidelOrtho Corporation, stanno passando al nuovo logo e marchio. A causa dei requisiti legali e 
normativi per i prodotti diagnostici, è possibile continuare a vedere i nomi e i marchi di Quidel e Ortho 
oltre a QuidelOrtho sulle nostre confezioni, sui contratti e sul materiale di marketing. 
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Lotto 
 


