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Dettagli del prodotto coinvolto:
Comunicazione importante relativa alla procedura di Controllo di qualita per il
Type and Screen sul sistema Galileo Echo

Descrizione del problema

Gentile Cliente,

Abbiamo rilevato una circostanza in cui il controllo di qualita (QC) svolto sul
sistema Galileo Echo, viene mantenuto valido anche a seguito del fallimento di
un QC successivo. Tale situazione avviene perché un nuovo QC viene ripetuto e
fallisce, prima che il QC in essere scada (prima della scadenza delle sue 24 ore
di validita). Quindi nonostante il fallimento dell’'ultimo QC eseguito, lo strumento
permettera all’operatore di partire con nuovi test fino alla scadenza del primo.

Perché questa circostanza si verifichi, € tuttavia necessario che si verifichino tutte
le seguenti condizioni:

1. Configurazione dello strumento: “ QC by lot".

2. Esecuzione del QC con un set di reagenti con esito positivo.
3. QC non ancora scaduto.
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Esecuzione di un altro QC utilizzando un altro set di reagenti dello stesso
lotto (ma diverso numero identificativo delle fiale) prima della scadenza
del periodo di validita del QC precedente (24 ore) con esito negativo.

Le nostre indagini hanno rilevato che questa situazione puo avvenire per la
modalita con cui il SW dello strumento gestisce le informazioni nel file relativo al

QC.

Quando un campione & selezionato per I'esecuzione di un test, il SW Echo
controlla che per il numero di lotto di tutti i reagenti necessari al test, sia stato
eseguito un QC che abbia avuto un esito positivo e che sia in corso di validita
indipendentemente dal numero di serie delle fiale.

Se lo strumento trova un QC valido per i lotti di tutti i reagenti necessari,
indipendentemente dal numero di serie delle fiale, i nuovi test possono essere
eseguiti. Se il QC e i campioni sono eseguiti contemporaneamente, e il QC ha
esito negativo, i campioni saranno invalidati.

Nota: la situazione descritta non si verifica se la configurazione dello strumento
€: “QC by the vial”.
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Lo scopo del QC & di verificare che i reagenti producano i risultati attesi qualora
la loro sensibilita e specificita variasse a causa di condizioni inappropriate di
spedizione o di conservazione o di contaminazione chimica o biologica. Il QC
permette anche di verificare che lo strumento lavori in modo corretto.

In caso il QC abbia esito negativo, se ne dovrebbe identificare la causa primaria
e ripeterlo fino ad avere un esito positivo prima di procedere ad analizzare dei
campioni.

Raccomandazioni sulle azioni da intraprendere da parte dell’operatore

A seguito di quanto rilevato, abbiamo voluto avvisarVi tramite questa
comunicazione.

Nel caso venga effettuato un QC con esito negativo, il sistema non deve essere
utilizzato per i test di routine con i campioni fino a quando non si identifica la
causa del fallimento e non si riesca ad effettuare un QC con esito positivo.

Il problema descritto sara risolto con un aggiornamento del SW previsto per la
prossima meta di ottobre.

Per assistenza di carattere tecnico siete pregati di contattate il nostro numero verde
800 67 68 58.

A conferma del ricevimento della presente e delle informazioni fornite a riguardo, Vi
preghiamo di volerci restituire questo documento compilato al nostro numero di fax 02-
89305835.

Scusandoci per I'inconveniente, con I'occasione porgiamo cordiali saluti.

“Cinzia Pozzi
RA/QA Manager Immucor italia S.p.A.
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