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Oggetto: Sistemi Integrati di Chimica Clinica Dimension®
Emoglobina Alc (DF105A HB1C)
Valori di Scalers Lotto Specifici e cambio del Coefficiente di Calibrazione “E”

Gentile Cliente,

Il nostro sistema informatico ci segnala che il Vostro laboratorio ha in uso il reagente Flex® Emoglobina
Alc (HB1C, Cod.DF105A) per il Sistema Dimension®.

Valori di Scalers Lotto-Specifici

Motivo per I’Avviso di Sicurezza volontario

Siemens ha ricevuto segnalazioni di risultati inaccurati dopo la calibrazione del metodo HB1C (DF105A).
Un’inaccuratezza fino al 27%, sia verso I'alto che verso il basso, & stata segnalata sui CQ e sui campioni
dei pazienti. La variazione osservata per i materiali CQ & in linea con la direzione e I'ampiezza della
variazione osservata sui campioni dei pazienti. Dopo un’attenta analisi, Siemens ha appurato che la
causa dei risultati inaccurati e dovuta all’utilizzo di valori di scalers non corretti inseriti durante la
calibrazione.

[l Metodo HB1C utilizza parametri supplementari chiamati valori di scalers. Questi valori sono fattori di
un’equazione polinomiale che sono stati determinati per ii metodo HB1C al fine di avere la migliore
correlazione con la metodologia di riferimento per la HbA1c. Questa caratteristica & stata comunicata nel
supplemento al Kit HB1C al lancio del prodotto HB1C (DF105A).

Rischio per la Salute

Una sovrastima o sottostima della HbA1c dovuta ai valori di scalers incorretti, potrebbe potenzialmente
condurre a variazioni a breve termine del controllo del tasso glicemico. Una sovrastima di HbA1c
potrebbe potenzialmente portare ad un pili stretto controllo del tasso glicemico, aumentando il rischio di
un evento di ipoglicemia. Una sottostima di HbA1c potrebbe potenzialmente dare I'impressione di un

controllo del tasso glicemico ottimale.
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Azioni da intraprendere da parte del Cliente

Come indicato nel supplemento al Kit HB1C, i valori di scalers riportati sulla confezione del Kit HB1C
vanno verificati o inseriti quando si imposta una calibrazione. Si potrebbero ottenere risultati inaccurati
se gli utilizzatori non aggiornassero i valori di scalers. Gli Scalers devono essere verificati o inseriti per
oghi calibrazione comprese le ricalibrazioni eseguite con lo stesso lotto di Flex®. Seguire le
istruzioni presenti nelle pagine seguenti su come inserire/verificare i valori di scalers quando si calibra.

Siemens raccomanda inoltre di controllare tutti i precedenti referti delle calibrazioni per verificare I'utilizzo
degli scalers corretti. Una tabella con tutti i valori di scalers per lotto, & disponibile a Pag. 4. Come
precedentemente riportato, la variazione osservata per i materiali CQ & in linea con la direzione e
Fampiezza della variazione osservata sui campioni dei pazienti. Se si fossero utilizzati valori di scalers
non corretti e i risultati dei pazienti fossero stati validati, i valori del Controlio di Qualita potrebbero
essere utilizzati per correggere lo scostamento dellinaccuratezza. Potreste avere la necessita di
consultarvi con il Vostro responsabile di Laboratorio sulla possibilita di rivalutare i precedenti risultati
validati di HB1C.

Cambio del Coefficiente di Calibrazione “E”

Motivo per I'Avviso di Sicurezza volontario

E’ stata introdotta una modifica per llintervailo di accettability per il Coefficiente di Calibrazione “E”. Il
nuovo intervallo di accettabilita secondo le Linee Guida, & 5 ~ 8 (unitd convenzionali (%)) o 8 - 13
(unita internazionali SI (mmol/L)). il Lotto GA3099 e i successivi, richiedono questo nuovo intervallo di
accettabilita.

L'intervallo di accettabilita per i lotti prodotti prima del GA3099 & 6-9 (unitd convenzionali (%)) o 10-14
(unita internazionali SI (mmol/L)).

Azioni da intraprendere da parte del Cliente

| clienti che utilizzano il lotto GA3099 e successivi devono utilizzare questo nuovo intervallo per valutare
I'accettabilith della calibrazione. Fare riferimento al supplemento del KIT HB1C aggiornato e in allegato
per ulteriori informazioni.

Vi preghiamo di distribuire queste informazioni a tutto il personale interessato nel Vostro laboratorio, di
mantenerne una copia nel vostro archivio e di inoltrarte a chiunque possa avere in uso il citato
dispositivo medico-diagnostico in vitro oggetto del presente avviso di sicurezza.

Vogliate altresi cortesemente rispedire il modulo di avvenuta notifica allegato alla presente al numero di
fax 02-243.67650 — att. Sig.ra Sonia Osnago.

Caonfidiamo 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 pill elevato standard di qualita e sicurezza.
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Ci scusiamo per ogni inconveniente arrecato e per eventuali chiarimenti o supporto Vi invitamo a

contattare il Responsabile Siemens Healthcare Diagnostics di zona oppure il nostro Servizio Assistenza
Clienti al numero 02/243.67500.

Nel ringraziarVi per la collaborazione Vi inviamo i nostri piu distinti saluti.

e LK K)
Paolo’Colombo Giuseppina Ratti
(Sr.Mgr. Marketing CAl & HHS) (Head of Quality & Technology ltaly)
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Le seguenti informazioni tratte dal supplemento del Kit HB1C ripercorrono i passi necessari per
verificar/inserire i valori di scalers presenti sulla confezione del metodo HB1C.

 Verificare/inserire i valori corretti (% o mmol/mol) per ciascuno dei quatto valori di scalers (A-
D) presenti sull’etichetta dellteclina

» aconfezione.
Nota: | valori di scalers preimpostati per il metodo sono visualizzati automaticamente nella schermata di
Preparazione Calibrazione. Ciascuna confezione di reagente HB1C ha sull'etichetta | valori di scalers che
devono essere utilizzati per quel lotto.

Esempio: Etichetta sulla confezione reagente

SCALERS
% mmol/mol
A= 0.00000 0.00000
B= 0.00950 0.00100
C= 0.60300 0.50800
D= 1.70000 2.95000

Preparazione Calibrazione
Preparazione Calibrazione METODO: HB1C LOT: GA3099

Operatore; xxx Stato: | Mai Calibrato

Scadenza Calibrazione:

Calibratore Lotto Prodotto: HB1C CAL --- GA3099 Esempio
Scalers: A: 0.00000 B: 0.00560 C: 0.65840 D: 2.36600
Parte in Posizione: El HB BV LEV3: 15,95 HB BV LEV4: 15,68

LEVELS BOTTLE VALUE SEG CUP QCLEVELS SEG Ccup

1 0.21 1 No
2 0.61 2  No
3 1.13 3 No
4 1.98 4 No
5 2,72 5 No

Il lotto flex e il lotto del calibratore devono corrispondere. I valori del flacone sono stampati
sull’etichetta del calibratore.

Fl: ALTRO LOTTO F3: CANC. LIVELLO Fd: ASSEGNA
POSIZIONE

F5: PROSSIMO MET F6: MEMORIZZA P F7: CARICA/ANALIZZA
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La tabella contiene i valori di scalers per il reagente Dimension® HB1C lotto GA3099 e successivi.

NGSP units (%)

IFCC units (mmol/imol )}

Lot Number | Scaler A ScalerB Scaler C | Scaler D | Scaler A | ScalerB8 | ScalerC | ScalerD
GA3169 +0.00 -0.0025 +0.7913 +2.263 +0.00 -0.0002 | +0.8577 +1.567
GA3162 +0.00 -0.0025 +0.7913 +2.263 +0.00 -0.0002 § +0.8577 +1.567

- GA3141 +0.00 -0.0025 +0.7913 | +2.263 | +0.00 | -0.0002 { +0.8577 | +1.567
GA3134 +0.00 +0.0056 | +0.6584 | +2.366 | +0.00 | +0.0007 | +0.7095 | +2.614
GA3113 +0.00 +0.0056 | +0.6584 | +2.366 | +0.00 | +0.0007 | +0.7095 | +2.614
GA3099 +0.00 +0.0056 +0.6584 } +2.366 +0.00 +0.0007 | +0.7095 +2.614

A”g’;;g;;‘“e +0.00 | +0.00676 | +0.512 | +223 | +0.00 | +0.001 | +0.508 | +2.95
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica”

Oggetto: Sistemi Integrati di Chimica Clinica Dimension®
Emoglobina A1c (DF105A HB1C)
Valori di Scalers Lotto Specifici e cambio del Coefficiente di Calibrazione “E”

Vi preghiamo di voler completare il presente Modulo e di inviarlo via fax ai numero 02-243.67650 c.a.
Sig.ra Sonia OSNAGO

La restituzione del presente modulo attesta che avete ricevuto la notifica dellavviso di sicurezza sopra
indicato.

Clienteffirma Timbro/data
Citta
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