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Avviso di Sicurezza 
N. 01/2025 

 
Nome prodotto       Codice  Lotto Data di scadenza 

Curva di 
calibrazione 

SET A 
ATB 105 

231120 05/24 
240403 10/24 
240604 12/24 

Controlli di 
Qualità SET A ATB 110 

231120 05/24 
240403 10/24 
240604 12/24 

 
FABBRICANTE CoQua Lab 11328830010 

 
DATA: 17 Gennaio 2025  

 

Dettagli sui dispositivi coinvolti 

Questa lettere contiene informazioni importanti relative ai prodotti Curva di 

calibrazione SET A   ATB105 e Controlli di Qualità SET A  ATB110, per i 

lotti sopra indicati. 

Si prega di leggere attentamente le informazioni riportate di seguito e di effettuare le 

azioni necessarie. 

 

Descrizione del problema 

Sulla base dei dati raccolti da alcuni clienti, è possibile riscontrare dei livelli più bassi 

del solo farmaco Ceftazidime nei prodotti        ATB105 e    ATB110. 

Studi interni hanno confermato che il problema è dovuto ad una differente solubilità e 

stabilità dello standard puro Ceftazidime impiegato nella produzione dei lotti sopra 

citati. 
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Nello specifico si è riscontrato un depotenziamento delle concentrazioni della 

Ceftazidime del 24% per i lotti 231120, del 39.5% per i lotti 240403 e 55% per i lotti 

240604. 

 

Impatto sui pazienti: 

L’utilizzo dei lotti sopra citati per la quantificazione plasmatica della Ceftazidime può 

aver causato nei referti valori di concentrazioni più alte rispetto al valore reale. La 

sovrastima della concentrazione ematica non dovrebbe avere avuto un impatto grave 

sui pazienti perché le MIC medie secondo i dati EUCAST sono significativamente più 

basse rispetto alle concentrazioni che si possono ottenere con una terapia “standard” 

(come ad es. 1g x 3 EV). EUCAST, e numerose pubblicazioni, indicano come 

raggiunta la PTA (Probability of Target Attainment) quando la %fT>MIC è almeno 

pari al 50%, soglia ampiamente raggiungibile (ed in genere 3 o 4 volte superiore) con 

dosaggio standard.  

- EUCAST 

- Jeanson AO et. Al, JAC 2024 

- Dimelow R et al, Drugs 2018 

 

Azioni da intraprendere: 

1. In caso di scorte dei lotti interessati di Curva di calibrazione SET A         

ATB105 e Controlli di Qualità SET A             ATB110, occorre interrompere 

l’uso di questi prodotti per la quantificazione della Ceftazidime. 

2. Smaltire i lotti interessati in conformità con le normative nazionali e locali in 

materia di Sicurezza e Ambiente. 

3. Compilare la “Ricevuta dell’Avviso di Sicurezza” e inviarla a info@coqualab.it 

entro il 28 febbraio 2025. 
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4. Valutare se rivedere il contenuto di questa comunicazione con il proprio direttore 

medico e conservare questa lettera per qualsiasi riferimento futuro. 

 

Azioni intraprese da parte del fabbricante: 

Ricerca e iscrizione a circuito intralaboratorio francese per ulteriore controllo post-

produzione dei livelli di Ceftazidieme con controlli esterni di qualità (VEQ). 

 

Trasmissione di questo Avviso di Sicurezza: 

Questo avviso deve essere trasmesso a tutti coloro che devono esserne a conoscenza 

all’interno dell’organizzazione o di qualsiasi organizzazione/individuo a cui sono stati 

trasferiti i dispositivi potenzialmente interessati. 

 

Referente: 

Se voi o qualcuno dei vostri clienti avete domande relative alle informazioni fornite, 

contattateci all’indirizzo di posta elettronica info@coqualab.it 

 

Ci scusiamo per gli eventuali disagi causati e vi ringraziamo per la collaborazione. 

 

Distinti saluti 

 

 

 
Data 17/01/2025 

 
 

Marco Simiele 

Amministratore Delegato 
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Ricevuta Avviso di Sicurezza 
N. 01/2025 

 

CONFERMA DI RICEVUTA 

 

Nell’ambito del nostro sistema di assicurazione qualità e allo scopo di garantire il 

corretto ricevimento del messaggio, cortesemente compilate e restituite questa 

conferma di ricevuta entro il 28 Febbraio 2025.  

 

Dichiaro di aver letto l’Avviso Di Sicurezza N° 01/2025 inviato dalla società CoQua 

Lab srl e di averlo inoltrato all’interno della mia organizzazione o ad ogni 

organizzazione o individuo dove il dispositivo potenzialmente interessato può essere 

stato trasferito. 

 

Eseguito a …………………………..  Data…………………………….  
 

Nome:  

 

Firma:  

 

Timbro del distributore o del Laboratorio   

 

 

 

 

Per favore inviate tramite e-mail a marco.simiele@coqualab.it  


