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IMMULITE®
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Aggiustamenti falliti a carico del dosaggio Acido Folico

Gentile Cliente,

il nostro sistema informatico ci segnala che potreste aver ricevuto il prodotto sotto indicato:
Tabella 1. Prodotti affetti dalla problematica in oggetto sui sistemi IMMULITE/IMMULITE 1000

Dosaggio Codice test Codice Prodotto | Codice Materiale | Lotto

Acido Folico FOL LKFO1 6601927 335, 336, e 337

Motivazione del presente avviso di sicurezza

Siemens Healthcare Diagnostics ha identificato la possibilita di un rapido decadimento dei colpi per
secondo gCPS) a carico del dosaggio dellAcido Folico (LKFO1), eseguibile sui sistemi
IMMULITE®IMMULITE® 1000 per quanto concerne i lotti riportati nella tabella 1. Cid pud provocare il
fallimento di un aggiustamento prima della data di scadenza del kit riportata sulla confezione stessa.

Siemens ha condotto delle indagini interne utilizzando un lotto del dosaggio Acido Folico (LKFO1)
eseguito su IMMULITE/IMMULITE 1000 ed interessato dalla problematica in oggetto. Tali valutazioni
hanno evidenziato che, nel caso il riaggiustamento mostri slope superiori a 1.8, i valori dei pazienti
possono mostrare uno scostamento negativo approssimativamente pari al 24% per valori inferiori a 4
ng/mL ed uno scostamento positivo fino al 22% per valori superiori a 20 ng/mL. | controlli potrebbero
non rilevare gli scostamenti a carico dei pazienti a questi livelli di concentrazione.

| risultati compresi tra 4 ng/mL e 20 ng/mL mostrano la normale variabilita propria del metodo (+
10%).
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Siemens & attivamente impegnata nell'individuazione della causa all'origine di questa problematica.

Siemens ridurra temporaneamente il periodo di validita del dosaggio Acido Folico IMMULITE /
IMMULITE 1000 da 12 a 6 mesi quale misura proattiva.

Rischi per la salute

Quando si rileva una slope del riaggiustamento superiore a 1,8, i risultati dei pazienti possono
mostrare uno scostamento negativo compreso tra il 9% ed il 24% per valori inferiori a 4 ng/mL. |
controlli potrebbero non rilevare questo scostamento a carico dei pazienti con valori di
concentrazione inferiori a 4 ng/mL. Un valore di folati, inferiore al valore di cut-off di 4 ng/mL che ha
subito un simile scostamento pud condurre ad un counseling dietologico, alla somministrazione di
folati ed alla ripetizione dei test di laboratorio a seguito di visite di follow-up proprie della normale
gestione di un paziente con carenza di folati. Non si raccomanda tuttavia una revisione dei risultati
precedentemente refertati

Valori di folati al di sopra di 20 ng/ml possono mostrare uno scostamento positivo fino al 22% per
valori superiori a 20 ng/mL e questo non avrebbe alcun impatto sul counseling dietologico o sulfla
somministrazione di folati. Valori di folati compresi tra 4 ng/ml e 20 ng/mL mostrano la normale
variabilita propria del metodo (+ 10%).

Azioni che devono essere messe in atto dall’utilizzatore

Se le slope dei riaggiustamenti sono minori o uguali a 1,8 ed i risultati dei materiali di controllo
rientrano nell'intervallo prestabilito il kit pud essere utilizzato per produrre risultati di pazienti

Se le slope dei riaggiustamenti sono maggiori di 1,8, Vi invitiamo a procedere come di seguito
descritto:

* Interrompere I'utilizzo del dosaggio ed eliminare tutti i kit dei lotti riportati nella tabella 1 ancora
presenti nel laboratorio.

* Verificare la giacenza di questi reagenti per determinare la quantita da sostituire.

» Condividere il presente comunicato con il proprio direttore medico.

» Compilare lallegato modulo di richiesta di reintegro in tutte le sue parti per richiedere
Feventuale sostituzione delle confezioni eliminate e rispedirlo al numero di fax 02/243.67650
c.a. Sig.ra M. Serafino anche a conferma dell’avvenuta notifica.

¢ Mantenere copia dell'avviso di sicurezza nel Vostro archivio, distribuire queste informazioni a
tutto il personale interessato nel Vostro laboratorio e di inoltrarle a chiunque possa avere in
uso il dispositivo medico-diagnostico in vitro in questione.
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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 pit elevato standard di qualita e
sicurezza.

Ci scusiamo per ogni inconveniente arrecato e per eventuali chiarimenti o assistenza Vi invitiamo a
contattare il nostro Servizio Assistenza Clienti al numero 02/243.67500.

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

Siemens Healthcare Diagnostics S.r.l.

-

DR

olkyColombo Giuseppina Ratti
(Sr. Mgr. Marketing CAl & HHS) (Head of Quality & Technology ltaly)
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” FSCA IMC 13-23

IMMULITE®
IMMULITE® 1000

Aggiustamenti falliti a carico del dosaggio Acido Folico

Vi preghiamo di voler completare il presente Modulo e di inviarlo via fax al numero 02-243.67650

c.a. Sig.ra M. Serafino

La restituzione del presente modulo attesta che avete ricevuto la notifica dell’Avviso di Sicurezza sopra
indicato e che avete provveduto allo smaltimento dei lotti interessati dalla presente segnalazione ove
necessario.

LKFO1/6601927 LOTTO 335 RIMANENTI _

LKFO1/6601927 LOTTO 336 RIMANENTI _

LKFO1/6601927 LOTTO 337 RIMANENT!

Confermo che tutte le n° confezioni rimanenti sono state distrutte.

Clienteffirma Timbro/data

Citta
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