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Tnl-Ultra™ — Interferenza da Biotina
Gentile Cliente,

Siemens Healthcare Vi invia la seguente informazione relativa al dosaggio Tnl-Ultra sui sistemi ADVIA
Centaur®.

Tabella 1. Prodotti sistemi ADVIA Centaur

; . Data di Data di
Dosaggio BAN ﬁlfmt)egrs(gﬂatﬁyal E:tt;;ero Produzione Scadenza
24483099 2015-Ago-03 2016-Giu-03
28137099 2015-Ago-03 2016-Giu-03
36527099 2015-Ago-03 2016-Giu-03
42516099 2015-Ago-03 2016-Giu-03
Trl-Lilra 46626101 2015-Set-18 2016-Lug-18
(100 tests) 02789602 10317708 59655103 2015-0tt-30 2016-Ago-30
53539104 2015-Set-18 2016-Lug-18
72936105 2015-Dic-07 2016-0tt-07
81676105 2015-Dic-07 2016-0tt-07
89385106 2016-Gen-27 2016-Nov-27
94642106 2016-Gen-27 2016-Nov-27
24479099 2015-Ago-03 2016-Giu-03
26294099 2015-Ago-03 2016-Giu-03
43205101 2015-Set-18 2016-Lug-18
46929101 2015-Set-18 2016-Lug-18
Tnl-Ultra 57805103 2015-0tt-30 2016-Ago-30
(500 tests) 02790309 10317709 65432103 2015-0tt-30 2016-Ago-30
52590104 2015-Set-18 2016-Lug-18
73322105 2015-Dic-07 2016-0tt-07
80480105 2015-Dic-07 2016-0tt-07
86319106 2016-Gen-27 2016-Nov-27
94250106 2016-Gen-27 2016-Nov-27
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Motivo della segnalazione

Siemens Healthcare Laboratory Diagnostics (LD) ha verificato che tutti i lotti presenti in Tabella 1 del dosaggio
Tnl-Ultra ADVIA Centaur mostrano un aumento maggiore del 10% dei risultati sui pazienti con livelli di Biotina
finoa 10 ng/mL (41 nmol/L). Le istruzioni per 'uso (IFU) specificano che campioni che hanno un valore di
Biotina fino al 10 ng/mL (41 nmol/L) mostrano una variazione sui risultati < 10% . | livelli di Biotina in una
popolazione generale sono tra 0.3 e 1.0 ng/mL (1.2 to 4.3 nmol/L)."

Studi interni condotti da Siemens hanno dimostrato le seguenti variazioni nelle concentrazioni del dosaggio Tnl-
Ultra con i seguenti livelli di Biotina : 1.0 ng/mL (4.1 nmol/L), 2.5 ng/mL (10.3 nmol/L), 5 ng/mL (20.5 nmol/L),
10 ng/mL (41 nmol/L) e 20 ng/mL (82 nmol/L).

Aumento dei valori di Tnl-Ultra per concentrazioni
di Biotina (ng/mL(ug/L))
Biotin Concentration
1 2.5 5 10 20
(ng/mL) | (ng/mL) | (ng/mL) | (ng/mL) | (ng/mL)
Tnl-Ultra risultati 41 10.3 20.5 41 82
campione (ng/mL(ug/L)) | (nmol/L) | (nmol/L) | (nmol/L) | (nmol/L) | (nmol/L)
0.014 0.000 0.006 0.003 0.006 0.006
0.030 0.008 0.008 0.007 0.007 0.006
0.049 0.000 0.002 0.008 0.008 0.010
0.066 0.003 0.005 0.009 0.013 0.012
0.095 0.005 0.009 0.013 0.016 0.014
0.158 0.004 0.011 0.018 0.032 0.028
0.292 0.007 0.023 0.040 0.052 0.044
0.416 0.020 0.034 0.048 0.064 0.061
0.587 0.006 0.040 0.064 0.097 0.082
0.704 0.017 0.042 0.083 0.105 0.095
1.453 0.065 0.096 0.184 0.257 0.221

Linterferenza da Biotina € proporzionata tra le concentrazione di Tnl; percid & mantenuta la capacita del
dosaggio di rilevare aumenti o diminuzioni seriali dei livelli di Tnl.

Siemens sta investigando per trovare la causa di questo comportamento e per implementare una soluzione.
Questo problema interessera tutti i futuri lotti di reagente fino alla risoluzione del problema.

Rischio per la salute

Questo problema non impatta nella diagnosi o trattamento. Non influisce nella capacita del dosaggio nel rilevare
aumenti o diminuzioni seriali di troponina.; percid non & necessario rivedere i precedenti risultati o analizzare
nuovamente i risultati refertati in precedenza.

Azioni raccomandate

e FE’ possibile continuare ad utilizzare il dosaggio Tnl-Ultra ADVIA Centaur. Nei pazienti che assumono
Biotina si possono trovare valori leggermente elevati di Tnl-Ultra; comunque & mantenuta la capacita
del dosaggio di rilevare aumenti o diminuzioni seriali dei valori di Troponina.

e Se ricevete una segnalazione e/o reclamo di malattia o eventi aversi nei prodotti presenti in tabella 1,
per favore contattate il servizio di supporto tecnico.

Informazioni aggiuntive

Nel paragrafo “Riepilogo e Spiegazione” della sezione Test all'interno delle Istruzioni per I'Uso & scritto:

“l risultati della cTnl devono sempre essere analizzati nel contesto del tempo trascorso dal momento della

presentazione del paziente in ospedale. Si raccomanda il campionamento seriale per rilevare I'innalzamento e
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la riduzione temporale dei livelli di troponina caratteristici dell'lM.17,22 In accordo con le raccomandazioni
pubblicate, sono suggeriti test seriali della cTnl a intervalli di 2 a 4 ore per 12 a 24 ore per confermare un
singolo risultato della cTnl. Un solo innalzamento della troponina non ¢ sufficiente per formulare una diagnosi di
IM.”

1. Wiliams EJ, Campbell AK. A homogeneous assay for biotin based on chemiluminescence energy
transfer. Anal Biochem 1986; 155:249-255.

2. The Joint European Society of Cardiology/American College of Cardiology Committee. Myocardial
infarction redefined-a consensus document of the Joint European society of Cardiology/American
College of Cardiology committee for the redefinition of myocardial infarction. J Am coll Cardiol
2000;36:959-69.

3. Keffer JH. The cardiac profile and proposed practice guideline for acute ischemic heart disease. Am
J Clin Pathol 1997;107:398-409.

Vi preghiamo di voler compilare il modulo allegato in tutte le sue parti e di volerlo restituire al numero di fax
2/243.67650 c.a. D.ssa M. Serafino a conferma dell’avvenuta notifica.

Vogliate altresi cortesemente distribuire queste informazioni a tutto il personale interessato nel Vostro
laboratorio, mantenerne una copia nel Vostro archivio ed 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.

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

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

Sie S'HealthcargsS-t.l.
i
( of QT Italy)
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” — FSCA CC 16-12

ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® XPT
ADVIA Centaur® CP

Tnl-Ultra™ — Interferenza da Biotina

Vi preghiamo di voler completare il presente Modulo e di inviarlo via fax al numero 02-243.67650 c.a. D.ssa M.
Serafino a conferma dell'avvenuta ricezione dell’avviso di sicurezza sopra indicato.

Clienteffirma Citta

Timbro/data
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