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Data Settembre 2022

FSCA PP 22-003

BN™ [l System
BN ProSpec® System / Atellica® NEPH 630 System

N Antiserum to Human IgG — é stato osservato un ridotto eccesso di antigene

Gentile Cliente,

I nostri registri indicano che la Vostra struttura potrebbe aver ricevuto il seguente prodotto

Table 1. N Antiserum to Human IgG (Prodotti interessati), 2Ml

Siemens Material Unique Device
Reagente Number Identification Lotto Data di scadenza
(SMN) (uDI)

153080M 2022-08-20

153082K 2022-11-11

153084 2023-02-10

153086 2023-03-28

N Antiserum to 153087 2023-05-17

Human IgG, 10446296 0405686900179VF
153089 2023-07-12
2mL

153092 2023-09-15

153095 2023-11-30

153002A 2024-04-06

153004 2024-06-27
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Tabella 2. N Antiserum to Human IgG (Prodotti interessati), 5mL

Siemens Material Unique Device
Reagente Number Identification Lotto Data di scadenza
(SMN) (UDI)

153080N 2022-08-20

153081E 2022-09-29

153082L 2022-11-11

153083A 2022-12-07

153084A 2023-02-10

153085A 2023-02-22

153086A 2023-03-28

153087B 2023-05-17

153088A 2023-06-14

N Antiserum to 153089A 2023-07-12
Human IgG, 10446298 0405686900179VF 153090A 2023-08-17

5mL

153092A 2023-09-15

153093 2023-10-19

153094 2023-11-29

153097 2024-01-19

153098 2024-02-14

153099 2024-02-23

153002 2024-04-06

153003 2024-06-12

153004A 2024-06-27

Nota: | lotti futuri potrebbero essere interessati dal problema, ma all’interno della confezione verra inserito una pink note per
informazione.

Motivo dell’azione correttiva

Lo scopo della presente comunicazione € di informare di un problema con i prodotti indicati in tabella 1 e 2 sopra riportate e
forniscono istruzioni sulle azioni che il laboratorio deve intraprendere.

Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH ha confermato che i lotti di N Antisiero per 1gG umane elencati nelle Tabelle
1 e 2 non soddisfano I'attuale aspettativa per I'effetto Hook per Alte Dosi indicata nelle Istruzioni per I'Uso (IFU) per il materiale
del campione di urina e liquido cerebrospinale. L'IFU N Antiserum to Human IgG afferma che il reagente non mostra alcun
effetto hook ad alte dosi nel dosaggio IgGU fino a 648 mg/L (urina) e nel dosaggio 1gGC fino a 2290 mg/L (CSF).

La previsione dell'effetto hook per alte dosi per il materiale siero del campione (83,3 g/L) rimane invariata e pertanto non ¢
influenzata da questa azione correttiva.
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Per ulteriori informazioni sui singoli lotti N Antiserum to Human IgG, si rimanda alla sezione “Azioni da intraprendere da parte
del Cliente”.

Siemens sta attualmente studiando la causa principale di questo problema per ripristinare il prodotto alle caratteristiche

originali.

Come misura di riduzione del rischio per i prossimi lotti, abbiamo implementato un ulteriore controllo dell'eccesso di antigene
durante la produzione del prodotto N Antiserum to Human IgG. Se le specifiche delle IFU non verranno soddisfatte durante la
produzione, nei lotti interessati verra inclusa una corrispondente pink note.

Rischio per la salute

Il problema non influisce sulla diagnosi o sul trattamento. Pertanto, a questo problema & associato un rischio per la salute
trascurabile. Non & necessario controllare valori precedenti.

Azioni che devono essere intraprese dal cliente

Si prega di rivedere questa lettera con il proprio Direttore medico.

Interrompere |'uso di N Antiserum to Human IgG lotto 153095 per la determinazione di campioni di urina e liquido
cerebrospinale. Tuttavia, N Antiserum to Human IgG lotto 153095, puo ancora essere utilizzato per la
determinazione del campione di siero.

Tutti gli altri lotti di N Antiserum to Human IgG elencati nelle Tabelle 1 e 2 possono continuare a essere utilizzati con
i seguenti nuovi valori soglia per I'effetto hook per alte dosi preliminari per I'urina e il liquido cerebrospinale:

e Urine: 395 mg/L
o CSF: 412 mg/L

Ulteriori informazioni sulla definizione della soglia hook preliminare per alte dosi possono essere trovate nella
sezione “Informazioni aggiuntive”.

La soglia hook specificata per alte dosi all'interno delle IFU per il siero (83,3 g/L) rimane invariata per tutti i lotti di N
Antiserum to Human IgG.

Secondo le istruzioni per I'uso, in caso di risultati discutibili, le determinazioni devono essere ripetute utilizzando la
diluizione del campione immediatamente superiore. Per il monitoraggio del paziente, le determinazioni
immunoglobuliniche consecutive devono essere eseguite dalla stessa diluizione del campione, per quanto possibile.

Esaminate il vostro inventario del lotto N Antiserum to Human IgG 153095 per determinare le esigenze di
sostituzione del vostro laboratorio, se necessario e per fornire informazioni a Siemens Healthineers per la
segnalazione alle autorita.

In caso di reclami relativi a malattie o eventi avversi associati ai prodotti elencati nelle Tabelle 1 e 2, contattare
immediatamente il Centro assistenza clienti Siemens Healthineers locale o il rappresentante dell'assistenza tecnica
Siemens Healthineers locale.

Compilare e restituire il modulo di verifica dell ‘Azione Correttiva allegato alla presente lettera entro 30 giorni.

Ci scusiamo per I'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 altresi 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.

Pag. 3di 6



SIEMENS ...
Healthineers ‘-

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 qualita dei prodotti presso gli utilizzatori al fine di assicurare
il piu elevato standard di qualita e sicurezza.

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

Siemens Healthcare $.rl. Sie

(PFO?'[ ) 7/10

MARCO SPALLA

GIUSEPPE BUCCI
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Informazioni Aggiuntive

L’effetto gancio ad alto dosaggio per urina e CSF & stato valutato per tutti i lotti attualmente disponibili sul mercato. Le nuove
soglie preliminari per I'urina e il liquido cerebrospinale sono state fissate in modo conservativo sulla base delle soglie piu
basse osservate alle quali non & stato generato alcun risultato falso negativo (falso normale) (vedere le Figure 1 e 2 come
esempio).

Le nuove soglie preliminari sono fissate come segue:
e Urine: 395 mg/L
e CSF:412 mg/L
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Figura 1 IgGU (urine) — N Antiserum to Human IgG lotto 153002 (Limit: 395 mg/L)
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Figura 2 IgGC (CSF) — N Antiserum to Human IgG lotto 153002 (Limit: 412 mg/L)

Come detto, i dati mostrati nelle figure 1 e 2 sono esempi. Tuttavia, tutti gli altri lotti di N Antiserum to Human IgG esaminati
ed elencati nelle tabelle 1 e 2 (oltre al lotto 153095) mostrano un comportamento simile.
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” — FSCA PP 22-003

BN™ || System
BN ProSpec® System / Atellica® NEPH 630 System

N Antiserum to Human IgG — & stato osservato un ridotto eccesso di antigene

Vi preghiamo di voler completare il presente Modulo e di inviarlo via e-mail all’indirizzo: Regulatory-Affairs.team@siemens-
healthineers.com a conferma dell’avvenuta ricezione dell’avviso di sicurezza sopra menzionato e che avete provveduto allo

smaltimento dei lotti interessati dalla presente segnalazione.

Il numero di confezioni distrutte saranno reintegrate.

Siemens Material Unique Device
Reagente Number Identification Lotto Rimanenti
(SMN) (UDI)
N Antiserum to
Human IgG, 10446296 0405686900179VF 153095
2mL
Confermo che tutte le n° confezioni rimanenti sono state distrutte.
Cliente/firma Citta

Timbro/data

Pag. 6 di 6




		2022-09-01T15:56:27+0200
	SPALLA MARCO


		2022-09-01T16:17:01+0200
	BUCCI GIUSEPPE




