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12 Maggio 2023 

AVVISO URGENTE DI SICUREZZA  
Risultati con potenziale scostamento per VITROS® Chemistry Products 

Calibrator Kit 20, lotto 2022  
Gentile Cliente, 
Ortho Clinical Diagnostics è venuta recentemente a conoscenza del fatto che VITROS® Chemistry 
Products Calibrator Kit 20, Lotto 2022, può causare potenzialmente risultati con scostamenti nell'estremità 
superiore dell'intervallo di refertazione per i test supportati ed elencati nella tabella sottostante. Di 
conseguenza, suggeriamo di interrompere l'utilizzo e scartare il lotto 2022. 

Prodotto interessato 
Codice prodotto 

(identificatore univoco del 
dispositivo) 

Lotto 
interessato Scadenza 

VITROS® Chemistry Products 
Calibrator Kit 20 

6801704  
(10758750006687) 2022 06-set-2023 

VITROS Chemistry Products Calibrator Kit 20 viene utilizzato per calibrare i sistemi chimici VITROS 5,1 FS/4600 e i sistemi 
integrati VITROS 5600/XT 7600 per la misurazione quantitativa di transferrina, C3, C4, IgA, IgG e IgM. 

Descrizione del problema 
Il VITROS Calibrator Kit 20 contiene cinque livelli di calibratori. Sebbene il lotto 2022 abbia soddisfatto 
tutti i criteri di rilascio iniziali, durante i test di routine interni è stata osservata una variabilità da fiala a 
fiala. A seguito dell’indagine, è stato confermato che il livello 5 dei calibratori presenta una variabilità da 
fiala a fiala che può causare uno scostamento per tutti e sei i dosaggi interessati, anche se di entità 
diversa. 

Impatto sui risultati 
Se il laboratorio ottiene una calibrazione valida, utilizzando il lotto 2022, l'elaborazione del controllo di 
qualità di routine potrebbe non rilevare il problema poiché lo scostamento si verifica all'estremità 
superiore dell'intervallo di misurazione del test. 
Gli scostamenti maggiori sono stati osservati a concentrazioni elevate poiché il livello 5 è il livello di 
calibratore più alto interessato da questo problema. I risultati generati all'interno dell'intervallo di 
riferimento (dove vengono valutate le prestazioni cliniche) non sono influenzati in modo simile rispetto 
agli scostamenti osservati nell'estremità superiore dell'intervallo di misurazione di ciascun test.  
Lo scostamento osservato per la transferrina, sia all'estremità inferiore che a quella superiore 
dell'intervallo di riferimento, rientra nel 10% ed è improbabile che possa causare gravi danni al paziente. 
Gli scostamenti osservati per C3 e C4, sia all'estremità inferiore che a quella superiore dell'intervallo di 
riferimento, rientrano nel 10% ed è improbabile che i risultati portino a diagnosi errate o a 
un'interpretazione errata della progressione della malattia. 
Lo scostamento osservato per le IgA, sia all'estremità inferiore che a quella superiore dell'intervallo di 
riferimento, è entro il 10% e non è probabile che si traduca in una diagnosi errata con conseguenti rischi 
clinicamente significativi. 
Lo scostamento osservato per le IgG sia all'estremità inferiore che a quella superiore dell'intervallo di 
riferimento rientra nel 10% e probabilmente non altera le decisioni cliniche, ma può creare confusione 
diagnostica. 
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Lo scostamento osservato per le IgM all'estremità inferiore dell'intervallo di riferimento è entro il 10% ed 
è improbabile che conduca ad una mancata diagnosi di immunodeficienza; tuttavia, il bias osservato 
all'estremità superiore dell'intervallo di riferimento è pari a circa il 30% e può causare confusione e 
comportare test aggiuntivi, ma è improbabile che rappresenti un grave rischio per la salute. 

Impatto sui risultati (segue) 
I test della transferrina, del C3, del C4, delle IgA, delle IgG e delle IgM non sono test STAT ed è 
improbabile che un risultato ritardato possa causare gravi danni al paziente. 
Per informazioni sullo scostamento osservato per ciascun test, consultare la sezione Domande e 
risposte. 
I risultati di qualsiasi test diagnostico devono essere valutati insieme all'anamnesi, ai fattori di rischio, 
alla presentazione clinica, ai segni e ai sintomi del paziente e ai risultati di altri test. Discutere con il 
proprio dirigente di laboratorio eventuali dubbi sui risultati precedentemente riportati per determinare la 
linea d'azione appropriata. 
Al 13-apr-2023 Ortho Clinical Diagnostics ha ricevuto 33 reclami, senza segnalazioni di lesioni o 
decessi, relativi a questo problema. 

AZIONI NECESSARIE 
• Interrompere immediatamente l'uso e gettare le scorte rimanenti di VITROS Calibrator Kit 20, Lotto 

2022. Ortho Clinical Diagnostics provvederà alla sostituzione o all'accredito. Indicare le quantità da 
sostituire o accreditare sul modulo di conferma ricezione allegato. 

• Se non si dispone di un lotto alternativo del VITROS Calibrator Kit 20, è necessario interrompere 
la refertazione dei risultati dei pazienti utilizzando una calibrazione con il lotto 2022. 

• Dopo aver ricevuto il lotto sostitutivo del VITROS Calibrator Kit 20, ricalibrare i dosaggi VITROS 
per Transferrina, C3, C4, IgA, IgG e/o IgM sul sistema VITROS. 

• Compilare il modulo di conferma della ricezione allegato entro e non oltre il 12 Giugno 2023. 

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

• Affiggere questa notifica accanto al/i Sistema/i VITROS o alla documentazione per l'utente fino al 
ricevimento dell'ordine di sostituzione. 

Risoluzione 
Una volta ricevuto il modulo di conferma ricezione compilato, Ortho Clinical Diagnostics elaborerà  un 
ordine di sostituzione o emetterà un accredito sul vostro conto. Per fornire prodotti sostitutivi a tutti i clienti, 
potrebbe essere necessario allocare i prodotti. 

Contatti 
Ci scusiamo per l'inconveniente causato al vostro laboratorio.  Per ulteriori domande, si prega di contattare 
il nostro Ortho Care Technical Solutions Center al numero verde 800870655. 

Allegato: Modulo di conferma di ricezione (rif. CL2023-107_EU_CofR) 
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Domande e risposte 
 

1. Qual è lo scostamento previsto per i risultati se si utilizza una fiala di VITROS Calibrator Kit 
20, Lotto 2022, interessata dalla problematica? 
Poiché questo problema è dovuto alla variabilità da fiala a fiala per il livello 5 dei calibratori del lotto 
2022, ogni evento di calibrazione può essere influenzato in modo diverso. In base ai nostri test 
interni, la tabella seguente mostra l'entità degli scostamenti osservati tra le calibrazioni generate 
utilizzando fiale diverse del lotto 2022. I risultati del vostro laboratorio possono differire in termini di 
prestazioni a causa della variabilità da fiala a fiala e di altre fonti di variabilità.  

 

Test 
Intervallo di 

concentrazione 
(mg/dL) 

Unità convenzionali 

Scostamento 
medio 

osservato  

Massimo 
scostamento 

osservato  

IgA 
40 - 200 7.4% 7.7% 

200 - 450 3.3% 3.7% 

450 - 800 21.4% 26.0% 

IgG 
270 - 1000 7.4% 8.2% 

1000 - 2000 3.9% 6.0% 

2000 - 2700 12.5% 14.6% 

IgM 
25 - 150 6.3% 7.3% 

150 - 230 3.5% 4.2% 

230 - 400 5.4% 5.7% 

C3 
40 - 180 3.1% 6.2% 

180 - 300 3.9% 5.0% 

300 - 380 19.4% 20.9% 

C4 
8 - 45 4.6% 7.2% 

45 - 60 3.6% 4.1% 

TRFRN 
80 - 300 11.1% 12.3% 

300 - 550 6.7% 7.7% 

550 - 750 13.2% 16.3% 
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Domande e risposte (segue) 
 

Test 
(Unità) 

Intervallo di 
concentrazione 

Unità SI 
Bias medio 
osservato  

Massima 
distorsione 
osservata  

IgA 
(g/L) 

0.40 - 2.00 7.4% 7.7% 

2.00 - 4.50 3.3% 3.7% 

4.50 - 8.00 21.4% 26.0% 

IgG 
(g/L) 

2.70 - 10.00 7.4% 8.2% 

10.00 - 20.00  3.9% 6.0% 

20.00 - 27.00 12.5% 14.6% 

IgM 
(g/L) 

0.25 - 1.50 6.3% 7.3% 

1.50 - 2.30 3.5% 4.2% 

2.30 - 4.00 5.4% 5.7% 

C3 
(mg/L) 

400 - 1800 3.1% 6.2% 

1800 - 3000 3.9% 5.0% 

3000 - 3800 19.4% 20.9% 

C4 
(mg/L) 

80 - 450 4.6% 7.2% 

450 - 600 3.6% 4.1% 

TRFRN 
(g/L) 

0.80 - 3.00 11.1% 12.3% 

3.00 - 5.50 6.7% 7.7% 

5.50 - 7.50 13.2% 16.3% 

 

2. Posso continuare a usare il VITROS Calibrator Kit 20, lotto 2022 fino a quando non ricevo 
un lotto sostitutivo? 
No, poiché una calibrazione eseguita con il lotto 2022 può potenzialmente causare risultati con 
scostamenti, il VITROS Calibrator Kit 20, lotto 2022, deve essere scartato. 

3. Il mio sistema VITROS fallirà la calibrazione se si utilizza una fiala di VITROS Calibrator Kit 
20, Lotto 2022, interessata dalla problematica? 
No. Il sistema VITROS può generare una curva di calibrazione valida senza generare alcun codice 
condizionale anche se si utilizza una fiala del lotto 2022 interessata dal problema.   

4. Questo problema verrà rilevato eseguendo i test di controllo qualità di routine? 
No. Questo problema potrebbe non essere rilevato eseguendo i test di controllo qualità di routine. 

5. Ortho Clinical Diagnostics può eseguire una valutazione dei miei dati di calibrazione per 
determinare se i miei risultati sono stati influenzati? 
A causa della variabilità tra tutti i sistemi VITROS, non possiamo determinare in modo affidabile 
se la vostra attuale calibrazione, eseguita utilizzando una fiala del lotto 2022 interessata, sia stata 
influenzata da questo problema. 
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Domande e risposte (segue) 
 

6. Quando è prevista la sostituzione? 
Non appena riceveremo il modulo di conferma di ricezione compilato, l'ordine di sostituzione verrà 
elaborato. Il prodotto è disponibile per tutti i clienti. 

7. Come faccio ad esser certo che il lotto sostitutivo ricevuto non sarà affetto da questo 
problema? 
Ortho Clinical Diagnostics ha identificato alcuni fattori che possono essere correlati a questo 
problema e sta monitorando i lotti di nuova produzione per verificare la presenza di questo 
problema. 
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Conferma di ricezione - Risposta richiesta ID comunicazione: CL2023-107_EU 
Data di 

emissione: 12-05-2023 

AVVISO URGENTE DI SICUREZZA  
 

Risultati con potenziale scostamento per VITROS® Chemistry Products Calibrator Kit 20, lotto 
2022 
Si prega di restituire il presente modulo compilato via fax o scansione in formato PDF e via e-mail, in modo da poter 
completare le nostre registrazioni entro e non oltre: 12 Giugno 2023 
Inviare a: 
in CC: 

Italy Customer Service 
QRC Italy 

Indirizzo e-Mail: 
Indirizzo e-Mail: 

ordini.it@orthoclinicaldiagnostics.com 
Qrc-italy@orthoclinicaldiagnostics.com 

Fax: 
Fax: 

+39 02 87 103 547 
+39 02 84 220393   

Nome e indirizzo  

 Verificare il nome e l'indirizzo postale: 
 
 

 

 

 
Compilare questa sezione se una qualsiasi di queste informazioni è cambiata 
 
Nome dell' 
istituzione/contatto: 

 

Indirizzo:  
Città:  Stato/Prov:  Codice postale:  
Telefono:  Fax:  
e-mail:  

 

Confermare Il mio laboratorio ha ricevuto l'Avviso urgente di sicurezza relativo al VITROS® Calibrator Kit 20, lotto 2022, che può 
causare potenzialmente risultati falsati positivamente nell'estremità superiore dell'intervallo notificabile. 

Sono consapevole che il mio laboratorio deve interrompere l'uso e smaltire tutte le scorte rimanenti di VITROS Calibrator 
Kit 20, Lotto 2022.  

Scegliere tra i seguenti: 

 Il mio laboratorio non ha ricevuto VITROS Calibrator Kit 20, Lotto 2022 e pertanto non è interessato da questo problema. 
 Il mio laboratorio ha ricevuto il VITROS Calibrator Kit 20, lotto 2022, ma non ha utilizzato il lotto 2022 per eseguire una calibrazione. Ho scartato 

la quantità elencata nella tabella sottostante e ho indicato un credito o una sostituzione. 
 Al mio laboratorio è stato spedito il VITROS Calibrator Kit 20, lotto 2022, ma le scorte non sono più disponibili. Il lotto 2022 è stato utilizzato 

per generare calibrazioni di successo. Non utilizzerò più alcuna calibrazione generata con il VITROS Calibrator Kit 20, lotto 2022. Ho indicato il 
credito o la sostituzione di un'unità di vendita. 

 Al mio laboratorio è stato spedito il VITROS Calibrator Kit 20, lotto 2022, ed è ancora presente in magazzino. Il lotto 2022 è stato utilizzato per 
generare calibrazioni di successo. Scarterò le scorte rimanenti e smetterò di utilizzare qualsiasi calibrazione generata con VITROS Calibrator Kit 
20, Lotto 2022. Ho scartato la quantità elencata nella tabella sottostante e ho indicato un credito o una sostituzione. 

 Si prega di indicare la scelta di un credito o di una sostituzione: 
 Accredito sul mio conto (l'accredito viene effettuato solo per le unità di vendita parziali scartate, ma può essere effettuato anche per le unità 

di vendita complete scartate). 
 Inviare un ordine di sostituzione per il numero di unità di vendita complete scartate all'indirizzo sopra indicato. (Possiamo spedire solo unità 

di vendita complete). 
 

Per riferimento: Un'unità di vendita di VITROS Chemistry Products Calibrator Kit 20 (Codice prodotto 6801704) = 1 scatola contenente 1 fiala di 
calibratore di livello 1, 2, 3, 4 e 5. 

Nome prodotto / Codice prodotto / LOTTO Quantità di unità di vendita complete 
scartate  

Prodotti chimici VITROS Kit di calibratori 20 / 6801704 / Lotto 2022       

 
 

Stampa il nome:  Firma: 
Richiesto 

La vostra firma conferma 
che avete ricevuto e 

compreso questa 
comunicazione.  

Numero di 
telefono: 

 
Data:  

 

I vostri commenti:   
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