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Urgent Field Safety Notice
(Comunicazione di sicurezza urgente)

N. 06/2020
Nome prodotto Numero di listino Numero di lotto Data di scadenza
ARCHITECT Fructosamine 3R05-31 Tutti Tutti

Data: 25 giugno 2020

Dettagli sui dispositivi interessati:

Con la presente La informiamo di un errore nella versione elettronica spagnola e in quella francese del
foglietto illustrativo (IFU) Fructosamine. Nella sezione “PARAMETRI DEL DOSAGGIO--Modalita di
reazione”, la modalita di reazione & stata erroneamente tradotta con “Punto finale up” invece della corretta
modalita di reazione “Cinetiche up”.

Descrizione del problema:

La versione elettronica del foglietto illustrativo (IFU) spagnolo e di quello francese sul sito web Abbott
(www.corelaboratory.abbott) riportava la modalita di reazione errata: Punto finale up, a causa di un errore
di traduzione. Tutte le altre traduzioni del foglietto illustrativo (IFU) sul sito web Abbott e il foglietto
fisicamente allegato al kit contengono l'informazione corretta. Anche il file del dosaggio ARCHITECT
conteneva la modalita di reazione corretta.

Impatto sui pazienti:

Se viene utilizzata la modalita di reazione del dosaggio non corretta, si potrebbero generare risultati
inaccurati.

Azioni da intraprendere:

Se era stata scaricata la versione spagnola o francese del foglietto illustrativo (IFU) Fructosamine dal sito
web Abbott, scaricare il foglietto illustrativo (IFU) aggiornato adatto al proprio laboratorio.

¢« Versione spagnola dell'IFU GO7524R01
¢ Versione francese dell'IFU GO7515R01

Se la modalita di reazione nel file del dosaggio era stata modificata manualmente in “Punto finale up”,
modificare con la corretta modalita di reazione (“Cinetiche up”). Tutti i risultati generati utilizzando Ila
modalita di reazione “Punto finale up” sono potenzialmente inaccurati e dovrebbero essere revisionati.

Per informazioni dettagliate sulla visualizzazione e la modifica dei parametri di dosaggio, fare riferimento
al capitolo 2 del Manuale d'Impiego del Sistema ARCHITECT.

Trasmissione della presente Comunicazione di sicurezza:

« Rivedere la presente lettera con il Direttore Medico o il Responsabile di Laboratorio e seguire il
protocollo del proprio laboratorio relativamente alla necessita di rivedere i risultati dei pazienti
precedentemente riportati.

e« Qualora il prodotto sopra elencato sia stato inviato ad altri laboratori, La preghiamo di informarli
della presente informativa (Product Correction) e di inviare loro una copia.

+« Conservare la presente comunicazione per gli archivi di laboratorio.

Contatti:

Per ulteriori domande relative alla presente informativa, da parte Sua o dei medici Suoi clienti, contattare
il Servizio Clienti locale.

Cordiali saluti R

Mario Fangareggi R'\

‘ _ Patricia Dupé H‘LM B .
Head of Marketing J UNE r“I 20 L,J Head of Quality System \
e, 00 %A
)

Mod.229e - rev, 2 - data: 16/09/2015



SEN L

oiA ‘i f=‘3"1|'£".'*:

Da rispedire compilato via fax al n. 02 34551464 o via email al seguente indirizzo:

Ricevuta dell’Avviso di Sicurezza Urgente

Awviso di Sicurezza n.: 06/2020 Prodotto: ARCHITECT Fructosamine
Data: Codice: 3R05-31
Lotto: n/a

O Il sottoscritto dichiara di aver letto e compreso I'avviso di sicurezza in oggetto.

Nome

Funzione

Azienda/Istituto

Indirizzo completo

Telefono

Fax

| Indirizzo e-mail

Note/Commenti:

Data, firma e timbro dell’Azienda/Istituto
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