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FSCA ACHC 23-01

Analizzatore Atellica® CH 930

Trascinamento del reagente LDL Colesterolo Diretto (DLDL), Proteine Totali Il (TP), Trigliceridi (Trig) e Trigliceridi_2 (Trig_2)
che impatta sui risultati del Magnesio (Mg)

Gentile Cliente,

| nostri archivi indicano che la vostra struttura potrebbe aver ricevuto i seguenti prodotti:

Tabella 1: Prodotti Atellica CH che causano il trascinamento

. Numero di materiale e .
Codice . Identificazione univoca del Numero
Test Siemens (SMN) . o
test dispositivo (UDI) Lotto
Atellica CH LDL Colesterolo Diretto DLDL 11097632 00630414596181 Tutti i lotti
Atellica CH Total Protein Il TP 11097604 00630414596372 Tutti i lotti
Atellica CH Trigliceridi (concentrati) Trig 11097591 00630414596495 Tutti i lotti
Atellica CH Triglycerides_2 Trig_2 11537222 00630414610955 Tutti i lotti

Motivo per I’Azione Correttiva

Lo scopo di questa comunicazione € quello di informarvi di un problema con i prodotti indicati nella Tabella 1 e fornire istruzioni
sulle azioni che il vostro laboratorio deve intraprendere.
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Siemens Healthcare Diagnostics Inc. ha confermato attraverso i reclami dei clienti la possibilita di un trascinamento del
reagente che influisce sul controllo di qualita del Magnesio (Mg) (CQ), sui campioni dei pazienti e sui risultati dei calibratori.
Test interni hanno dimostrato che I'impatto sui risultati del test Mg puo variare.

Se non si esegue nessuno dei test elencati nella Tabella 1, al momento non sono necessarie azioni da intraprendere per il
laboratorio.

L'indagine sul trascinamento dai test (DLDL, TP, Trig, Trig_2) nella Tabella 1 indica che I'aggiunta di un lavaggio con Reagent
Probe Cleaner 2 (RPC2) previene questo problema.

Questo problema ¢ stato risolto con I'aggiunta di un lavaggio con Reagent Probe Cleaner 2 (RPC2) ai test elencati nella Tabella
1 e sara implementato in Atellica Solution Software (SW) v1.27 che verra rilasciato a breve. Nel frattempo, seguire le istruzioni
nella sezione "Azioni da intraprendere da parte del cliente” fino a quando tutti gli analizzatori Atellica CH 930 del laboratorio
non saranno aggiornati alla versione SW v1.27 o superiore.

Rischio per la salute

Nel peggiore dei casi, & possibile che i risultati per il magnesio del paziente aumentino erroneamente, il che pud portare a
ulteriori indagini per I'ipermagnesemia o a indagini ritardate per l'ipomagnesemia. Le misure di mitigazione comprendono segni
e sintomi, ulteriori risultati di laboratorio e la ripetizione dei test. Non € raccomandata una revisione dei risultati generati in
precedenza, in quanto i risultati dei pazienti non verrebbero utilizzati in modo isolato, ma piuttosto in combinazione alla
presentazione clinica complessiva.

Azioni che devono essere intraprese dal cliente
e Siprega di rivedere questa lettera con il proprio Direttore Medico.
e Eseguire le istruzioni fornite nella sezione "Ulteriori informazioni".

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

e Se avete ricevuto reclami di malattie o eventi avversi associati ai prodotti elencati nella Tabella 1, contattate
immediatamente il vostro centro di assistenza clienti Siemens Healthineers locale o il vostro rappresentante locale del
supporto tecnico Siemens Healthineers.

Ci scusiamo per I'inconveniente arrecato e per qualsiasi informazione tecnica riguardante il presente awiso 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.

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 pit distinti saluti.

Siemens Healthcare S.r.l. Siep
(Procur oﬁ 7/@

MARCO SPALLA

GIUSEPPE BUCCI
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Informazioni aggiuntive

Se il laboratorio dispone di pit analizzatori Atellica CH 930, separare i test come segue:

e Eseguire test di DLDL, TP, Trig e Trig_2 su un analizzatore diverso da quello del Mg.

Se si sceglie di non separare i test come indicato sopra, € possibile eseguire il Mg in batch.

Nota: quando si esegue il test Mg in batch, & necessario avviare una mitigazione con un lavaggio con RPC2 dopo il

completamento di DLDL, TP, Trig e Trig_2. Uno dei seguenti scenari avviera il lavaggio con RPC2:

e Dopo che I'analizzatore Atellica CH 930 é rimasto in standby per 12 minuti.

e Al completamento di qualsiasi test a canale aperto.

e Unriavvio dell'analizzatore Atellica CH 930.

Le massime variazioni osservate da Siemens e dai dati dei clienti sono mostrate nelle tabelle 2 - 5.

Tabella 2. Impatto del trascinamento di DLDL sui risultati di Mg

PSR
Campione Mg mg/dL (mmol/L) n':’g']% ddLO(pn?n?I(;I[;t) % di variazione
SieroQCL1 0.91 (0.37) 1.67 (0.69) 84%
Campione di siero 2.31(0.95) 2.90(1.19) 26%
Tabella 3. Impatto del trascinamento di TP sui risultati di Mg
o i
Campione Mg mg/dL (mmol/L) mgl;ﬂng(ongr%ZIID/L) % di variazione
SieroQC L1 0.93(0.38) 1.00(0.41) 8%
SieroQC L2 2.46 (1.01) 2.53(1.04) 3%
SieroQC L3 3.94(1.62) 4.04 (1.66) 3%
Tabella 4. Impatto del trascinamento di Trig sui risultati di Mg
: o i
Campione Mg mg/dL (mmol/L) ml\;? df?r?w?nTorll?L) % di variazione
SieroQC L1 0.91(0.37) 1.48 (0.61) 63%
Campione di siero 2.31(0.95) 2.68 (1.10) 16%
SieroQC L3 3.94(1.62) 4.00 (1.64) 2%

Tabella 5. Impatto del Trascinamento di Trig_2 sui risultati di Mg

. o i \rapingi
Campione Mg mg/dL (mmol/L) xglgf?;;rgﬁ % di variazione

Campione di siero 1.83(0.75) 2.77 (1.14) 51%

Campione di siero 2.83 (1.16) 3.74 (1.54) 32%
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” — FSCA ACHC 23-01

Analizzatore Atellica® CH 930

Trascinamento del reagente LDL Colesterolo Diretto (DLDL), Proteine Totali Il (TP), Trigliceridi (Trig) e Trigliceridi_2 (Trig_2)
che impatta sui risultati del Magnesio (Mg)

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’awviso di sicurezza sopra indicato.

Cliente/firma Citta

Timbro/data
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