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05 Novembre 2012

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE
Dismissione VITROS® Chemistry Products HPT Reagent
Codice prodotto: 6802214

Gentile Cliente,

Lo scopo di questa notifica, come parte integrante di un Avviso di Sicurezza Urgente di
Campo, ¢ di informarLa che Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. (OCD) ha ricevuto segnalazioni
da parte di clienti circa lincapacita di calibrare il VITROS® Chemistry Products HPT
Reagent. Abbiamo avuto anche segnalazioni di un incremento di codici condizionali U91-
274. Dalle nostre registrazioni risulta che Lei abbia ricevuto uno o piul lotti di VITROS® HPT
Reagents affetti da questa problematica. I lotti coinvolti sono di seguito elencati:

Lotti affetti Data scadenza
VITROS® Chemistry Products HPT Reagent 1533-19-2133 20-NOV-2012
Codice prodotto 6802214 GEN 19, Lotto 2133 ) )

1533-20-2314

GEN 20, Lotto 2314 11-FEB-2013

Riassunto investigazione

I clienti hanno segnalato l'incapacita di calibrare il VITROS® HPT Reagent, Lotto 1533-19-
2133 e Lotto 1533-20-2314 dovuta all’incremento del codice condizionale “U91-274”. Se la
calibrazione avviene con successo, alcuni clienti hanno anche riscontrato un incremento
dei codici condizionali “U91-274” che impediscono di fornire i risultati quando si
processano campioni di pazienti e di controllo di qualita.

Al momento del rilascio, i lotti affetti soddisfacevano tutti i requisiti di qualita richiesti. Le
nostre investigazioni hanno confermato un incremento del verificarsi dei codici condizionali
ed il fallimento della calibrazione, dopo 1'uso di questi lotti per un certo periodo di tempo.
Sebbene OCD non abbia ricevuto segnalazioni di risultati affetti da bias, I'analisi da noi
condotta dei lotti coinvolti ha dimostrato che, con linvecchiamento del reagente, la
potenzialita di risultati affetti da bias esiste nel caso in cui si riesca ad ottenere una
calibrazione valida. Il controllo di qualita (QC) potrebbe non evidenziare questo problema.
Faccia riferimento alla sezione Domande e Risposte di pagina 3 per informazioni aggiuntive.

Si potrebbero osservare, nel range di 20-64 mg/dL (0,20-0,64 g/L), un bias medio di +7,9
mg/dL (+0,08 g/L) usando la GEN 19 ed un bias medio di +7,7 mg/dL (+0,08 g/L) usando
la GEN 20. Nel range di 65-229 mg/dL (0,65-2,29 g/L) potrebbero essere osservati bias
minimi medi di -1,0 mg/dL (-0,01 g/L) usando la GEN 19 e +2,0 mg/dL (+0,02 g/L) usando
la GEN 20. Nel range di 230-300 mg/dL (2,30-3,00 g/L) potrebbe essere osservato un bias
medio di -23,6 (-0,24 g/L) usando la GEN 19 ed un bias medio di +10,5 mg/dL (+0,11 g/L)
usando la GEN 20.
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Azioni richieste

Questa problematica coinvolge tutti gli attuali lotti di VITROS®HPT Reagent non scaduti.

Per favore, fare quanto segue:
> Dismettere immediatamente I’uso ed eliminare tutte le scorte di magazzino di
VITROS® HPT Reagent.

» Completare e restituire il modulo di Conferma di Ricezione non appena ricevuta questa
notifica per ottenere una nota di credito. La preghiamo di restituire il modulo entro e
non oltre il 20 Novembre 2012.

» Discutere con il proprio staff di Laboratorio eventuali dubbi circa i risultati refertati
precedentemente per decidere le opportune azioni da intraprendere.

» Inoltrare questa notifica qualora si sia distribuito il prodotto al di fuori del proprio
Laboratorio.

Disponibilita prodotto

OCD non é in grado, al momento, di rilasciare nuovo prodotto e di fornire quindi VITROS®
HPT Reagents. Stiamo continuando ad investigare sull’origine di questa problematica e La
invitiamo ad utilizzare un metodo alternativo fino a futura comunicazione. Siamo molto
dispiaciuti circa la nostra incapacita di fornirLe, in questo momento, un’indicazione sul
periodo di tempo necessario a ristabilire sufficienti scorte di magazzino. Stiamo facendo
ogni sforzo per risolvere la situazione quanto prima. La informeremo non appena il prodotto
sara nuovamente disponibile.

Ci scusiamo per l'inconveniente creato al Suo Laboratorio. Le anticipiamo una serie di
domande nella seguente sezione Domande e Risposte, e La invitiamo a contattare il nostro
Servizio di Assistenza Clienti al numero verde 800870655, per qualsiasi ulteriore
chiarimento.

Cordiali saluti,

I'Johnson & Johnson Medical SpA
/ Ing. Mariano Chiusano
QA & RA Director
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Domande e Risposte

. Quali lotti di VITROS® HPT Reagent son coinvolti in questa problematica?

Tutti i lotti attuali non scaduti di VITROS® HPT Reagent (Lotti 1533-19-2133 & 1533-20-2314)
potrebbero essere interessati da questo problema.

. Qual & I'impatto sui risultati refertati precedentemente usando il dosaggio VITROS®
HPT?
Sebbene OCD non abbia ricevuto segnalazioni di risultati affetti da bias, le nostre analisi interne
dei lotti affetti hanno dimostrato che con l'invecchiamento del reagente, c’¢ la potenzialita di
risultati affetti da bias.

I risultati del dosaggio VITROS® HPT cosi come di ogni altro test diagnostico dovrebbero essere
sempre interpretati nel contesto del quadro clinico generale. La preghiamo, cortesemente, di fare
riferimento alle Istruzioni per 'Uso di VITROS® HPT Reagent Pack per informazioni aggiuntive e di
consultare il Suo staff di Laboratorio per qualsiasi dubbio su risultati pazienti refertati
precedentemente.

. Qual é il bias che é stato osservato usando il VITROS® HPT Reagent?

Se la calibrazione avviene con successo, le nostre analisi hanno dimostrato risultati affetti da bias
confrontabili con quelli riassunti nella tabella sottostante. I Suoi risultati potrebbero differire
leggermente, in seguito alle performance del Suo Sistema.

VITROS® HPT Reagent
GEN Unita Convenzionali (mg/dL) | Unita SI (g/L)
Concentrazione Bias medio Concentrazione Bias medio
19 +7,9 +0,08
20 20-64 7.7 0,20-0,64 40,08
19 -1,0 -0,01
20 65-229 2.0 0,65-2,29 0,02
19 -23,6 -0,24
20 230-300 4105 2,30-3,00 1011

. Come posso verificare il numero di lotto del VITROS® HPT Reagent che ho nel mio
magazzino?

Usare l'esempio sotto per determinare la Generazione (GEN) ed il numero di Lotto sulla confezione
del prodotto:

1533-19-2133
ol X

Identificativo

dosaggio No. 1533 Lotto No.
GEN 19 2133

. Cosa sta facendo OCD per risolvere questo problema?

Stiamo lavorando per individuare la causa, risolvere questo problema e ristabilire le opportune
scorte di magazzino di VITROS® HPT Reagent. Le invieremo una prossima comunicazione per
informarLa sulla futura disponibilita di prodotto.
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Domande e Risposte (...continua)

. L’Assay Data Disk (ADD) continuera a supportare il dosaggio VITROS® HPT sul mio
sistema?
OCD rimuovera il dosaggio VITROS® HPT dalla future versione di ADD. Nel frattempo, Lei
continuera a vedere l’etichetta del dosaggio HPT sul Suo Sistema. Se sta utilizzando un programma
di controllo qualita sul Suo Sistema VITROS®, Le consigliamo di eseguire un back up dei risultati
attuali di controllo di qualita. Una volta che ’ADD non includera piu I’ HPT, non Le sara piu
possibile accedere ai dati del controllo di qualita per I'HPT.

. Il nosro laboratorio usa il VITROS® AAT Reagent. Potremmo continuare ad usare il
VITROS?® Calibrator Kit 99 e VITROS® AAT/HPT Performance Verifiers con il
dosaggio VITROS® AAT?

Si. Potrete continuare ad usare il VITROS® Calibrator Kit 99 e i VITROS® AAT/HPT Performance
Verifiers soltanto per eseguire il dosaggio VITROS® AAT.
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Conferma di Ricezione — Risposta Richiesta
AVVISO DI SICUREZZA URGENTE
Dismissione VITROS® Chemistry Products HPT Reagent
Codice prodotto: 6802214

Per consentirci di completare le nostre registrazioni, la preghiamo di restituirci il presente modulo
compilato al pit presto ed entro e non oltre il 20 Novembre 2012.

FAX TO: Dott.ssa Rossella Sirignano
FAX: 02/ 64742 562

Sezione I: Conferma

Ho ricevuto I’Avviso di Sicurezza Urgente (Rif. CL12-283_IT) e confermo di aver immediatamente
dismesso ed eliminato le scorte di VITROS® HPT Reagents presenti nel mio magazzino.

Per favore scelga una delle seguenti opzioni:

o I1 Mio laboratorio non usa piu VITROS® HPT Reagent e non ¢ affetto da questa problematica.

o I1 Mio laboratorio usa il VITROS®AAT Reagent*
NOTA: Lei puo continuare ad utilizzare il VITROS® Calibrator Kit 99 e VITROS® AAT/HPT
Performance Verifiers

o I1 Mio laboratorio usa VITROS® HPT Reagent ed ha elimanto le scorte di seguito indicate:

Codice Quantita
Prodotto Nome Prodotto Lotti affetti Eliminate

1533-19-2133
1533-20-2314

*Per cortesia completi le informazioni nella seguente tabella soltanto se non utilizza
VITROS® AAT Reagent

6802214 VITROS® HPT Reagent

Codice Quantita
Prodotto Nome Prodotto Lotti affetti Eliminate
6802310 VITROS® Calibrator Kit 99 9962

6802311 VITROS® AAT/HPT Performance Verifiers I

6802312 VITROS® AAT/HPT Performance Verifiers II Tutti i lotti in uso

6802313 VITROS® AAT/HPT Performance Verifiers 11
OCD Le rimborsera tutti i prodotti che ha eliminato.

*La Sua firma fornisce la conferma che ha letto e compreso la presente notifica.

Nome: Ente:

Firma*: Data:

Citta: Numero Telefono:
J Number: FAX:

I Suoi commenti sono i benvenuti:
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