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17 giugno 2025

IMPORTANTE NOTIFICA DI CORREZIONE DI PRODOTTO
VITROS® Chemistry Products Performance Verifiers non soddisfano i
requisiti di stabilita ricostituita di 7 giorni per la colinesterasi.

Gentile cliente,

Lo scopo di questa notifica € di informarLa che QuidelOrtho™ ha confermato un problema
relativo al prodotto VITROS® Chemistry Performance Verifiers I e II, che potrebbe, una volta
ricostituito, non soddisfare la stabilita di 7 giorni per la colinesterasi (CHE).

Numero di catalogo

Prodotto interessato (Identificatore univoco del Lotti interessati
dispositivo)
VITROS Chemistry Products 806 7324
Performance Verifier I (10758750004317)
Tutti i lotti attuali e futuri
VITROS Chemistry Products 823 1474
Performance Verifier II (10758750004577)
Numero di catalogo Lotti
Prodotto impattato (identificatore univoco del Formato . .
: o interessati
dispositivo)
191 4605 . Tutti i lotti in
VITROS Chemistry (10758750000241) 300 Slide scadenza
Products CHE Slides 800 4707 90 Slide Tutti i lotti in
(10758750004225) scadenza

Sintesi

QuidelOrtho ha ricevuto reclami che indicavano che i risultati del controllo di qualita (QC)
erano inferiori all'intervallo di media indicato sui fogli di analisi, quando si utilizzavano i
VITROS Performance Verifiers I e II per monitorare le prestazioni delle slide VITROS CHE.

Abbiamo analizzato il problema e determinato che i VITROS Performance Verifiers I e II, una
volta ricostituiti, se conservati a 2-8°C, mantengono la stabilita fino a 48 ore, ma potrebbero
non mantenere la stabilita fino a 7 giorni per la CHE, come specificato nelle Performance
Verifier Assay Sheets.

La nostra indagine ha determinato che fino a 48 ore dopo la ricostituzione, i risultati del QC
erano compresi entro 2 volte la deviazione standard all'interno del laboratorio (WLSD). Oltre
le 48 ore, abbiamo determinato che i Performance Verifiers VITROS I e II possono andare al
di sotto dei limiti di 2x WLSD.

QuidelOrtho consiglia ai clienti di continuare a utilizzare i VITROS Performance Verifiers I e II
per elaborare il QC delle lastrine VITROS CHE, monitorando i risultati del QC per rilevare una
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deriva delle prestazioni al di sotto dei limiti di 2x WLSD. Se viene rilevata una deriva al di
sotto dei limiti 2x WLSD, si consiglia ai clienti di eseguire nuovamente il QC utilizzando fiale
appena ricostituite di VITROS Performance Verifiers I e II.

Quando si esegue il QC per verificare una nuova calibrazione delle lastrine VITROS CHE, &
necessario utilizzare fiale di VITROS Performance Verifiers appena ricostituite, poiché i
VITROS Performance Verifiers invecchiati potrebbero non rilevare una calibrazione non
ottimale.

QuidelOrtho non ha riscontrato prove che indichino che altri test supportati da VITROS
Performance Verifiers siano affetti da questo problema. I Performance Verifier VITROS
possono essere utilizzati per eseguire il Controllo Qualita secondo le linee guida sulla stabilita
elencate nella Scheda del Dosaggio per tutti gli altri dosaggi VITROS supportati.

Impatto sui risultati
La deriva dei risultati di VITROS Performance Verifiers I e II al di sotto degli intervalli stabiliti
puo causare un fallimento del QC, con conseguente ritardo nei risultati dei pazienti.

In alcuni scenari, la deriva dei risultati del QC puo portare all'accettazione di una calibrazione
non ottimale, con conseguente distorsione dei risultati del paziente. Il massimo bias osservato
(simulato) e visibile di seguito:

Massimo bias osservato
(entro l'intervallo di riferimento)

Prodotto impattato

VITROS CHE Slides +0,68 U/mL

QuidelOrtho non raccomanda la revisione dei risultati precedenti a causa della bassa
probabilita di risultati distorti dei pazienti.

Discutere con il direttore medico del laboratorio eventuali dubbi sui risultati precedentemente
riportati per determinare la linea d'azione appropriata. 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.

Al 09-giugno-2025, QuidelOrtho ha ricevuto 12 reclami relativi a questo problema, senza
segnalazioni di effetti avversi.

AZIONI RICHIESTE

e Monitorare i risultati del QC di VITROS CHE Slides per rilevare una deriva dei VITROS
Performance Verifiers I e II al di sotto dei limiti SD 2x all'interno del laboratorio. Se i
risultati del QC sono inferiori a 2x WLSD, eseguire nuovamente il QC utilizzando fiale
appena ricostituite di VITROS Performance Verifiers I e II.

e Compilare il modulo di conferma della ricezione allegato entro e non oltre il 18 luglio
2025.

e Conservare questa notifica insieme alla documentazione per l'utente o affiggerla vicino
al luogo di ricostituzione dei fluidi del laboratorio fino alla risoluzione del problema.

e Si prega di inoltrare questa notifica se i prodotti interessati sono stati distribuiti al di
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fuori della propria struttura.

e Se il vostro laboratorio ha riscontrato il problema descritto in questa notifica e non
I'avete ancora fatto, siete pregati di segnalarlo alla Global Services Organization locale.

Risoluzione

L'indagine di QuidelOrtho & in corso e stiamo lavorando per identificare la causa principale. Vi
comunicheremo quando la causa sara stata determinata e il problema sara stato risolto. Si
prega di notare che fino a quando il problema non sara risolto, i futuri lotti di VITROS
Performance Verifiers I e II potrebbero non soddisfare la stabilita ricostituita di 7 giorni per la
CHE.

Informazioni di contatto
Ci scusiamo per l'inconveniente causato al vostro laboratorio. Per ulteriori domande, si prega
di contattare I'organizzazione Global Services al humero di telefono 800 870 655.

Allegato: Modulo di conferma della ricezione (rif. CL2025-099a_CofR it).
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Domande e risposte

1. I lotti precedenti di VITROS Performance Verifiers I e II sono interessati da
questo problema?

No, QuidelOrtho non ha riscontrato alcuna evidenza che lotti precedenti di VITROS
Performance Verifiers I e II siano interessati da questo problema. Se i risultati dei
controlli di qualita rientravano nel range, i risultati dovrebbero essere accurati.

2. Quali lotti di VITROS Performance Verifiers sono attualmente disponibili?

Lotto di VITROS Performance Verifiers (I o II) Scadenza

V1665 (I) 14-ago-2025
W1667 (II) 14-ago-2025
X1901 (II) 20-nov-2025
Y2110 (I) 25-mar-2026
B2245 (I) 25-mar-2026
A2114 (II) 25-mar-2026
D2338 (II) 03-giu-2026
E2828 (I) 03-feb-2027
F2830 (II) 03-feb-2027

© 2025 QuidelOrtho Corporation. Tutti i diritti riservati. Tutti i marchi sono di proprieta di QuidelOrtho
Corporation o delle sue consociate.

Quidel Corporation (Quidel) e Ortho Clinical Diagnostics (Ortho), societa interamente controllate da
QuidelOrtho Corporation, stanno passando al nuovo logo e marchio. A causa dei requisiti legali e
normativi per i prodotti diagnostici, &€ possibile che si continuino a vedere i nomi e i marchi di Quidel e
Ortho oltre a QuidelOrtho sulle nostre confezioni, sui contratti e sul materiale di marketing.
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