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FSCA CHC 20-03  ADVIA Chemistry

Sistemi ADVIA® Chemistry

Imprecisione nei controlli di qualita e nei risultati dei pazienti con il lotto di Lipasi 485700
Gentile Cliente,

I nostri registri indicano che la vostra struttura potrebbe aver ricevuto il seguente prodotto:

Tabella1. Sistema ADVIA® Chemistry prodotto interessato:
. Siemens Material .
Prodotto Numero di catalogo Numero di lotto
Number
01984894
ADVIA Chemi ipasi
emistry Lipasi B01-4840-01 10311896 485700

Motivi dell’azione correttiva

Lo scopo di questa comunicazione e quello di informarvi riguardo un’indagine in corso per il prodotto indicato nella Tabella 1
riportata sopra e fornire istruzioni sulle azioni che il vostro laboratorio deve intraprendere.

Siemens Healthcare Diagnostics, Inc. ha ricevuto delle segnalazioni da alcuni clienti, riguardanti calibrazioni fallite e un
aumento dell'imprecisione dei controlli di qualita e dei risultati dei pazienti, durante I'utilizzo del reagente Lipasi lotto 485700
per sistemi ADVIA Chemistry.

Un’indagine preliminare ha indicato che non tutte le confezioni prodotte con questo lotto di reagente sono affette da
problemi. Di seguito sono fornite istruzioni nella sezione “Informazioni aggiuntive” per aiutarvi a determinare se le confezioni
del reagente Lipasi nel vostro inventario sono affette da problemi. Il prossimo lotto di reagente sara disponibile per Febbraio
2020.

Siemens sta lavorando attivamente per approfondire la causa scatenante e i clienti verranno informati quando saranno
disponibili ulteriori informazioni a riguardo.

Rischio per la salute

Se il controllo di qualita passa e i risultati del paziente sono affetti da questa problematica, esiste il potenziale rischio di
interpretare erroneamente i valori di lipasi, che potrebbero portare ad un ritardo nella diagnosi differenziale di pancreatite o
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nell’ esecuzione di esami di approfondimento (ad esempio utilizzando la diagnostica per immagini) per una possibile
pancreatite, se i risultati sono vicini alla soglia di riferimento e dipendentemente dalla direzione e dall’entita della differenza
nei risultati osservati. Alcune mitigazioni per interpretare correttamente i risultati includono la correlazione con la storia
clinica del paziente cosi come la presentazione di altri esami di diagnostica (ad esempio diagnostica per immagine, amilasi).
Se il controllo di qualita non dovesse passare, potrebbe esserci un evidente ritardo nell’esecuzione dei test, che verrebbe
mitigato dalle procedure e dalle politiche adottate dal laboratorio riguardo I'esecuzione delle analisi con strumenti di back-

up.
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Azioni da intraprendere da parte del cliente
e Revisionare questa lettera con il vostro Direttore Sanitario
e Seguire le istruzioni fornite nella sezione “Informazioni Aggiuntive”.
e Completare e inviare il documento “di riscontro” allegato a questa lettera entro 30 giorni.
e Revisionare il vostro inventario di questi prodotti e valutare le necessita di sostituzione se applicabile.

e Se si & ricevuta qualche segnalazione di malattia o eventi avversi associati ai prodotti elencati in Tabella 1, contattare
immediatamente il vostro Centro di Supporto locale di Siemens Healthineers o il vostro rappresentante locale del
supporto tecnico di Siemens Healthineers.

Vi preghiamo di conservare una copia di questa comunicazione nel vostro archivio e di inoltrarla a chiunque possa avere in
uso il citato prodotto.

Ci scusiamo per il disagio che questa situazione puo causare. Per eventuali chiarimenti o richieste vi invitiamo a contattare il
Responsabile Siemens Healthcare di zona oppure il nostro Servizio Assistenza Clienti.

Informazioni Aggiuntive

Vi preghiamo di seguire le seguenti istruzioni prima di utilizzare il lotto di Lipasi 485700 per sistemi ADVIA Chemistry nel
vostro laboratorio

1. Vi preghiamo di completare queste istruzioni per ogni confezione di reagente presente nel vostro
inventario prima di processare campioni di pazienti. Caricare una tanica R1 e una tanica R2 sul sistema.

2. Eseguire 10 replicati di un controllo di qualita o di un campione paziente di concentrazione nota
all'interno dell’intervallo 30-75 U/L.

3. Calcolare la % CV tra le ripetizioni.
4, Criteri di accettabilita per una concentrazione tra 30-75 U/L:
% CV tra le ripetizioni < 4.0%

5.  Se il criterio di accettabilita & rispettato, si pud procedere al normale utilizzo di queste confezioni di
reagente R1/R2 in conformita con le Istruzioni per I'Uso.

6. Se il criterio di accettabilita non & rispettato, smaltire tutto il contenuto della confezione (4 coppie di
reagenti R1 e R2). Se possedete una confezione alternativa del kit del lotto 485700, ripetere i passaggi 1-4
e valutare I'accettabilita della confezione.

7. Se non viene raggiunta una prestazione accettabile con questa procedura, i clienti sono invitati a testare i
campioni di pazienti usando una metodologia alternativa.

Si prega di conservare questa comunicazione nei Vostri archivi e inoltrarla a coloro che potrebbero aver ricevuto questo
prodotto.

Ci scusiamo per l'inconveniente arrecato e per qualsiasi informazione tecnica riguardante il presente avviso di sicurezza Vi
preghiamo di contattare il rappresentante locale di Siemens o di contattare il servizio di supporto al cliente telefonando al
seguente numero: 800 827119.
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Vogliate altresi cortesemente distribuire queste informazioni a tutto il personale interessato nel Vostro laboratorio,
mantenerne una copia nel Vostro archivio e inoltrarle a chiunque possa avere in uso il dispositivo oggetto del presente
comunicato.

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 piu elevato standard di qualita e sicurezza.

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

Siemens Healthcare S.r.l. Siemens Healthcare S.r.l.
Dott. Marco Spalla Dott. Giuseppe Bucci

(Procuratore) =) ELG
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” — FSCA CHC 20-03

Sistemi ADVIA® Chemistry

Imprecisione nei controlli di qualita e nei risultati dei pazienti con il lotto di Lipasi 485700

Vi preghiamo di voler completare il presente Modulo e di inviarlo via e-mail all'indirizzo: Regulatory-Affairs.team@siemens-
healthineers.com a conferma dell’avvenuta ricezione della comunicazione al cliente sopra indicata e che avete provveduto
allo smaltimento dei lotti interessati dalla presente segnalazione.

Siemens Material . . .
Prodotto Numero di lotto Rimanenti
Number
ADVIA Chemistry Lipasi 10311896 485700

o

Confermo che tutte le n

Cliente/firma

confezioni rimanenti sono state distrutte.

Timbro/data

Citta
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