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INNOVANCE VWF Ac — Controllo elevato e risultati del campione del paziente

Prodotti Numero materiale
Analisi Siemens/Identificazione Numero del lotto
univoca del dispositivo

10487040/00842768028014 .. . . . ey
INNOVANCE VWE Ac Tutti i lotti entro il periodo di validita

10873906/00630414639468

Descrizione del Problema

Siemens Healthineers ha confermato, attraverso l'indagine sui reclami dei clienti, che il controllo di qualita e i risultati dei
campioni dei pazienti per INNOVANCE VWF Ac potrebbero essere erroneamente elevati, indipendentemente dal sistema e
dal lotto di reagenti utilizzati.

E stato ricevuto un numero crescente di reclami per il test INNOVANCE VWF Ac, in cui i clienti hanno lamentato problemi di
recupero del controllo qualita Control Plasma P (CPP). | risultati sono stati trovati al di sopra dell'intervallo di riferimento
indicato nella Tabella dei valori assegnati. | risultati dei pazienti con INNOVANCE VWF Ac possono essere elevati laddove il
controllo di qualita rientri nell'intervallo consentito.

I nuovi valori assegnati per INNOVANCE VWF Ac per lotti di plasma umano standard (SHP), immessi nel mercato ancora nel
periodo di validita, sono riportati nella tabella in calce. Per i prossimi lotti SHP a partire dal lotto 563137, il valore aggiornato
da utilizzare sara fornito nella Tabella dei valori analitici contenuta nella confezione del lotto SHP corrispondente.

Impatto sui risultati

L'indagine interna ha confermato la possibilita di avere valori elevati per il controllo di qualita ed i risultati dei pazienti per i
valori di attivita di VWF. In alcuni casi, anche quando i risultati di controllo di qualita rientrano nell'intervallo di normalita,
INNOVANCE VWF Ac potrebbe risultare elevato su campioni di pazienti. Un errore incrementale di circa il 20% rispetto al valore
reale e stata osservata intorno al punto decisionale, che corrisponde ad un incremento di circa 50% del valore stesso (intervallo
23,1-30,9%, con un risultato ottenuti tra 40,6-53,8%). | risultati di questo test devono essere interpretati insieme all'anamnesi
clinica del paziente, alla presentazione clinica e ad altri dati come il tempo d tromboplastina parziale attivata (aPTT), l'analisi
della funzionalita piastrinica (PFA), il VWF Ag, il rapporto VWF Ac/Ag, il fattore VIII:C e I'analisi multimerica, a seconda della
situazione clinica specifica.
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Azioni del Cliente
Vi chiediamo cortesemente di seguire le istruzioni riportate di seguito:

e Rivedere questa lettera con il direttore medico per determinare la linea d'azione appropriata, anche per eventuali
risultati generati in precedenza, se necessario.

e Completare e restituire il modulo di verifica dell'efficacia della correzione sul campo allegato alla presente lettera entro
30 giorni.
e Conservare questa lettera nei registri di laboratorio e inoltrala a coloro che potrebbero aver ricevuto questo prodotto.

e Latabella seguente fornisce i nuovi valori target INNOVANCE VWF Ac per i lotti SHP entro il periodo di validita, si prega
di utilizzarli durante I'esecuzione del test, attraverso la ricalibrazione del metodo.

Plasma umano standard: nuovi valori target per INNOVANCE YWF Ac Tabella dei valori analitici

Lotto di plasma umano standard Nuovo valore obiettivo
563121 87%
563122 95%
563123 96%
563124 96%
563125 102%
563126 94%
563127 92%
563128 93%
563129 92%
563130 97%
563131 94%
563132 99%
563133 92%
563136 93%
Risoluzione

| valori target sopra indicati per il plasma umano standard garantiranno il confronto con lo standard dell'OMS per il recupero
del controllo e i risultati dei campioni dei pazienti. Per i prossimi lotti SHP a partire dal lotto 563137, il valore aggiornato da
utilizzare sara fornito nella Tabella dei valori analitici contenuta nella confezione del lotto SHP corrispondente.

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 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 piu distinti saluti.

Sieme cdreS.rl. | ) /’%ﬂé@{a}h@uﬁ@ﬂ. m
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PIERLUIGI BELVISO
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” — FSCA PHC 25-03

Sistema BCS XP, Serie CA-600, Sistema CS-2500, Sistema CS-5100, Sistema CN-3000, Sistema CN-6000

INNOVANCE VWF Ac — Controllo elevato e risultati del campione del paziente

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.

Cliente/firma Citta

Timbro/data
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