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AVVISO DI SICUREZZA (FIELD SAFETY NOTICE) FSN

Gentile Cliente,
| nostri archivi indicano che la Vostra organizzazione potrebbe aver ricevuto i seguenti prodotti:

Tabella 1- Prodotti Interessati

Metodo Numero di Lljgggi?ic?aet\i’:)? Numero | Data di Scadenza
Catalogo (UDI) Lotto (DD-MM-YYYY)
Magnesio B75182510 8055002191685 22/001 22/05/2024
Xylidyl Blue B75182511 8055002191692 22/002 22/05/2024

Motivo per I'azione correttiva

Lo scopo di questa comunicazione € quello di informarVi di un problema con i prodotti indicati in Tabella 1 e di
fornire istruzioni sulle azioni che devono essere intraprese dal vostro laboratorio.

Sclavo Diagnostics International S.p.A. ha ricevuto segnalazioni sulla funzionalita dei lotti di Magnesio, metodo
Xylidyl Blue, elencati in Tabella 1, che potrebbero mostrare instabilita nella durata della calibrazione e mancata
accuratezza nei Controlli di Qualita.

Questo comportamento anomalo pud produrre risultati errati e impossibilita di accettazione della calibrazione.
Sulla base dei dati ricevuti dai clienti e a seguito di prove interne, € stata evidenziata la possibilita di
un’'imprecisione tale da portare a risultati errati, con un bias compreso tra il 40 e 50% ed un decadimento della
calibrazione entro 3 giorni.

| 3 lotti elencati in Tabella 1 sono stati prodotti con una materia prima comune. | lotti saranno sostituiti con la
prima produzione disponibile.

Sono ancora in corso investigazioni interne per identificare I'origine del problema.
Rischio per la salute

Quando si verifica questo problema, c'é la possibilita che i QC falliscano o escano risultati di pazienti errati.
Questo potrebbe portare a ulteriori indagini per I'ipo- o l'ipermagnesemia, che potrebbero includere test ripetuti
e di follow-up. Il rischio & mitigato dalla correlazione dei risultati del test con la storia clinica del paziente, i segni
e i sintomi di squilibrio elettrolitico e I'esecuzione di test seriali. Non & necessaria una revisione dei risultati
generati in precedenza, poiché i livelli di Magnesio non sono interpretati in modo isolato, ma piuttosto come
complemento alla valutazione clinica e ai test di altri analiti.

Sclavo Diagnostics non € a conoscenza di alcuna segnalazione di rischio per la salute del paziente collegata
con I'anomalia rilevata.

Azioni da Intraprendere da Parte del Cliente
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Per i prodotti elencati in Tabella 1 si prega di seguire i seguenti passaggi:

e Siprega diinterrompere l'uso e smaltire i lotti elencati in Tabella 1.

e Siprega di controllare le Vostre scorte dei lotti indicati

e Siprega di restituire il modulo compilato a Sclavo Diagnostics come spiegato nell'ultima pagina di
questa comunicazione entro 30 giorni.

e Se avete ricevuto segnalazioni di malattie o eventi avversi correlati ai prodotti indicati in Tabella 1,
siete pregati di contattare immediatamente il Servizio Clienti di Sclavo Diagnostics.

Ci scusiamo per l'inconveniente arrecato e per qualsiasi informazione tecnica riguardante il presente avviso di

sicurezza Vi preghiamo di contattare il servizio clienti telefonando al seguente numero: 0577 390497 che vi
mettera in contatto con i tecnici predisposti.

Vogliate altresi cortesemente distribuire queste informazioni a tutti i clienti che hanno ricevuto i prodotti
oggetto della presente FSN, 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.

L’autorita competente italiana (Ministero della Salute) & a conoscenza della distribuzione della presente FSN.

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

Tiziana Maggi

Responsabile Quality Assurance
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Conferma di Avvenuta Notifica

Vi preghiamo di voler completare il presente Modulo e di inviarlo via e-mail all'indirizzo:

a@sclavo.it

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 smaltite/ritirate sara reintegrato.

Numero di Unique Device Numero N°
Metodo Identification Confezioni
Catalogo Lotto
(UDI)
Magnesio B75182510 8055002191685 22/001
Xylydil Blue
B75182511 8055002191692 22/002
Confermo che tutte le n° confezioni rimanenti sono state ritirate.
Cliente/firma
Timbro/data Luogo
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