
0073715-12/10/2022-DGDMF-MDS-A - Allegato Utente 1 (A01)




Letter of
to
Our reference

Siemens Healthcare S.r.l.

Società a Unico Socio soggetta alla Direzione e Coordinamento di Siemens Healthineers AG

Via Vipiteno 4
20128 Milano - Italia

Tel.: +39 02 243 1
PEC: Siemenshealthcaresrl@pec.siemens.it
www.siemens.it/healthineers

Capitale sociale: Euro 50.000.000 i.v.; N. iscrizione Registro Imprese di Milano Monza Brianza Lodi  e codice fiscale: 04785851009; partita I.V.A.: IT - 12268050155;
R.E.A. MI: 1459360

Pag. 1 di 4

_

Nome Pierluigi Belviso
Reparto SHS EMEA SEU ITA S&PSM-DX LD

Cellulare (+39) 3358002247
E-mail pierluigi.belviso@siemens-healthineers.com

Vostro riferimento
Nostre sigle
Data Ottobre 2022

FSCA ACHC 22-07

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

AVVISO DI SICUREZZA

Analizzatore Atellica® CH 930

Risultati di litio falsamente elevati

Gentile Cliente,

I nostri registri indicano che la vostra struttura potrebbe aver ricevuto i seguenti prodotti:

Table 1. Atellica CH Prodotti interessati

Metodo Codice Test
Siemens Material Number

(SMN)
Identificazione univoca del

dispositivo (UDI)
Numero di lotto

Lithium_2 LITH_2 11532401 00630414287935 Tutti i lotti

Litio Li 11097535 00630414006789 Tutti i lotti

Motivo per l’azione correttiva

Lo scopo di questa comunicazione è quello di informarvi di un problema con i prodotti indicati nella
Tabella 1 e fornire istruzioni sulle azioni che il vostro laboratorio deve intraprendere.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. ha confermato le segnalazioni dei clienti che indicano la possibilità di ottenere di risultati
di LITH_2 e Li falsamente elevati sull'analizzatore Atellica CH 930.  Un'indagine preliminare ha indicato che questo problema
potrebbe essere dovuto alla formazione di schiuma nei pack di reagente con conseguente dispensazione non corretta del
reagente. L'osservazione di risultati falsamente elevati è di natura casuale e influisce solo sui reagenti LITH_2 e Li. Vedere le
tabelle 2 e 3 per i casi di risultati peggiori ottenuti.

Questo problema può interessare calibratori, controllo qualità e campioni dei pazienti.  Siemens comprende l'urgenza di questo
problema e sta lavorando per una soluzione. Vedere la sezione "Informazioni aggiuntive" per ulteriori istruzioni.

http://www.siemens.it/
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Tabella 2. Casi di risultati peggiori ottenuti dai dati clienti

Campione Valore Atteso mmol/L Risultato Peggiore mmol/L

Esempio 1 0.51 2.16

Esempio 2 0.90 2.50

Esempio 3 < 0,10 1.12

Tabella 3. Casi di risultati peggiori di LITH_2 ottenuti da Siemens

Campione Valore Atteso mmol/L Risultato Peggiore mmol / L

QC L1 0.59 > 3,00

QC L2 0.99 > 3,00

QC L3 2.03 > 3,00

Campione di paziente siero < 0,10 1.46

Rischio per la salute

Nel peggiore dei casi, esiste la possibilità di ottenere risultati erroneamente elevati del litio per il paziente, che possono portare
a un aggiustamento inappropriato del dosaggio che potrebbe influire sull'efficacia del trattamento.  Le mitigazioni includono
un attento monitoraggio del paziente, inclusi segni e sintomi, e test seriali del litio. Una revisione dei risultati precedentemente
generati non è raccomandata in quanto i risultati dei pazienti non verrebbero utilizzati isolatamente, ma utilizzati in
combinazione con la presentazione clinica complessiva e i test seriali.

Azioni che devono essere intraprese dal cliente

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

Interrompere l'uso e scartare i lotti di reagente elencati nella Tabella 1.

Compilare e restituire il modulo di controllo dell'efficacia della correzione sul campo allegato a questa lettera entro
30 giorni.

In caso di reclami relativi a malattie o eventi avversi associati ai prodotti elencati nella Tabella 1, contattare
immediatamente il centro di assistenza clienti Siemens Healthineers locale o il rappresentante del supporto tecnico
Siemens Healthineers locale.
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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)

Informazioni aggiuntive

Siemens interrompe temporaneamente la produzione e la distribuzione dei reagenti del litio Atellica CH fino a quando il
problema non sarà risolto.  Nel frattempo, Siemens raccomanda ai clienti di passare a un test alternativo del litio.  Siemens
offre test alternativi per il litio sui seguenti sistemi: sistemi Dimension Vista®, sistemi di chimica clinica Dimension® e sistemi
ADVIA® Chemistry. I test del litio su queste piattaforme non sono influenzati da questo problema.
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” – FSCA ACHC 22-07

Analizzatore Atellica® CH 930

Risultati di litio falsamente elevati

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.

Metodo Codice Test
Siemens Material

Number (SMN)
Identificazione univoca

del dispositivo (UDI)
Numero di

lotto Rimanenti

Lithium_2 LITH_2 11532401 00630414287935 Tutti i lotti

Litio Li 11097535 00630414006789 Tutti i lotti

Confermo che tutte le n° _______ confezioni rimanenti sono state distrutte.

Cliente/firma ____________________ Città ________________________

Timbro/data ____________________
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