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Sistemi ADVIA Centaur CP, XP, e XPT - Stabilita a bordo del Multi-Diluente 15 quando
utilizzato con i dosaggi BNP e TSH3-Ultra

Gentile Cliente,

| nostri dati indicano che nella Vostra struttura potrebbe essere presente un sistema ADVIA Centaur CP,
ADVIA Centaur XP o ADVIA Centaur XPT e potreste aver ordinato un Multi-Diluente 15 e uno dei dosaggi
coinvolti elencati nella Tabella 1.

Tabella 1. Prodotti interessati

Siemens Lotti kit
Dosaggio BBt :;Iiumero Blatad s oy Data produzione
Code salnlBes Number terminan | scadenza
90 | (smN) oin
192 2018-01-20 2017-01-20
/;%\,ﬁ"aggrt‘:‘t’)r BNP | 02816138 | 10309044 193 2018-04-07 2017-04-07
196 2018-04-18 2017-04-18
192
2018-01-20 2017-01-20
’gﬁ‘lﬁ"(ggg’t‘:t’)r BNP | 02816634 | 10309045 193 2018-04-07 2017-04-07
196 2018-04-18 2017-04-18
ADVIA Centaur 298 2018-01-27
TSH3-Ultra TSH3- | 16491072 | 10282378 301 2018-03-10 2077-01-27
UL 2017-03-10
(100 test)
ADVIA Centaur | s, 298 2018-0127 2017-01-27
TSH3-Ultra o113 | 06491080 | 10282379 301 2018-03-10 2017-03-10
(500 test)

* ADVIA Centaur Systems Multi-Diluente 15 & un nuovo diluente da utilizzare con i dosaggi BNP e TSH3-Ultra
del sistema ADVIA Centaur . Consultare I' Informativa Cliente 11313083 per i dettagli. La disponibilita potrebbe
variare da nazione a nazione ed essere soggetta a differenti requisiti regolatori.
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Motivi dell’azione correttiva
Siemens Healthcare ha identificato le seguenti problematiche:

e | sistemi ADVIA Centaur CP, XP e XPT non considereranno scadute le confezioni di Multi-Diluente 15 alla
fine dei 7 giorni di stabilita a bordo previsti (OBS), se qualche lotto di BNP o TSH3UL elencato nella in
Tabella 1 & caricato nel sistema quando viene eseguita una diluizione a bordo.

e In questi casi, il sistema potrebbe permettere di processare diluizioni per pit di 28 giorni. Un’ investigazione
interna ha osservato un ridotto recupero della diluizione sui dosaggi ADVIA Centaur BNP e TSH3UL quando
viene utilizzato un Multi-Diluente 15 che & stato mantenuto a bordo del sistema ADVIA Centaur oltre 7 giorni.
L'entita della riduzione del recupero aumenta nel tempo e con il grado di diluizione.

Solo su ADVIA Centaur XPT, il sistema diventa inutilizzabile nel seguente scenario:

1) Scansione della Master Curve Card dei lotti del kit ADVIA Centaur BNP che terminano con 193 o
superiori o di quelli ADVIA Centaur TSH3-Ultra che terminano con 301 o superiori

e
2) Esecuzione di una diluzione a bordo di un campione per BNP o TSH3UL

In questo caso, il sistema potrebbe visualizzare un messaggio di "Stato sconosciuto" e richiedere l'intervento
da parte del cliente. Quando si verifica questo errore, & necessario ripetere tutti i testin corso.

Rischi per la Salute

| risultati discrepanti che si verificano al di sopra dell'intervallo del dosaggio per BNP o TSH3UL non dovrebbero
influire sull'utilita clinica dei dosaggi.

Solo sull’ ADVIA Centaur XPT :

E’ possibile un ritardo nel rilascio dei risultati evidente all’'utente, se lo strumento entra in uno "Stato
sconosciuto”

Domande frequenti (FAQs)
1. Qual & un esempio di scenario che potrebbe far si che la stabilita di bordo non scada dopo 7 giorni?

o | sistemi ADVIA Centaur XP / XPT utilizzano sempre il Multi-Diluente 15 dalla piu recente
Definizione Test barcode 2D scansionata per BNP o TSH3UL.

o Per esempio, se viene scansionato il barcode 2D del kit di TSH3UL 2D lotto 310, la funzionalita di
diluizione a bordo sara disponibile e I'obsolescenza a bordo (OBS) del Multi-Diluente 15 verra
impostata correttamente su 7 giorni. Se questo & seguito dalla scansione del codice a barre 2D del
lotto 196 di BNP, 'OBS del Multi-Diluent 15 verra reimpostata a 28 giorni come definito dalla master
curve di questo lotto.

2. I sistema ADVIA Centaur.¢ impattato da questo problema?

o Il sistema ADVIA Centaur non subisce alcun impatto poiché le diluizioni per questi dosaggi non
sono disponibili su quel sistema.

3.  Sono interessati altri diluenti o dosaggi?
o Nessun altro diluente o dosaggio € interessato.
4. In che modo viene influenzato I' ADVIA Centaur CP?

Il sistema ADVIA Centaur CP utilizza sempre 'OBS piu lunga definita nel sistema. Ad esempio, se sul
sistema era in uso il lotto 301 del kit di TSH3UL, I'OBS del Multi-Diluente 15 sara impostata su 28 giorni.
Se successivamente si esegue la scansione del lotto 210 del kit di BNP, 'OBS del Multi-Diluent 15 non
verra reimpostata su 7 giorni perche la nuova OBS sarebbe inferiore ai 28 giorni che il sistema ha gia

definito. Da quel momento in poi, tutti i lotti di Multi-Diluent 15 userebbero 28 giorni di OBS.
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In che modo ADVIA Centaur XP ¢ interessato?

o ADVIA Centaur XP si comporterebbe allo stesso modo dell’ ADVIA Centaur XPT come descritto
nella domanda 1 qui sopra, eccetto per il fatto che le informazioni delle OBS sono immesse nel
sistema tramite l'installazione del disco di Definizione dei test e la scansione delle carte delle
Master Curve.

Se utilizzo solo il Multi-Diluente 15 per 7 giorni, quali sono le sue prestazioni?

o Se Multi-Diluent 15 viene utilizzato per i 7 giorni specificati, il recupero sara come definito nelle
seguenti IFU di riferimento:

o Sistemi ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP, ADVIA Centaur XPT Istruzioni per I'Uso per
BNP 10629823 Rev. U, 2017-07.

o Sistemi ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP, ADVIA Centaur XPT lIstruzioni per 'Uso per
TSH3UL 10629909 Rev. L, 2017-07.

o Sistema ADVIA Centaur CP Istruzioni per 'Uso per BNP 10629927 Rev. L, 2017-07.
o Sistema ADVIA Centaur CP Istruzioni per 'Uso per TSH3UL 10630003 Rev. L, 2017-07.
Quale pud essere il recupero previsto per una diluizione su BNP e TSH3UL oltre i 7 giorni?

o Il recupero della diluizione per BNP e TSH3UL utilizzando il Multi-Diluente 15 oltre 7
giorni sara inferiore ai recuperi specificati nelle Istruzioni per I'Uso elencate nella
domanda 6 riportata sopra

Azioni da intraprendere da parte del cliente

1.

2.

3.

Nessuna azione & necessaria se:

o Non si eseguono diluizioni a bordo per il dosaggio ADVIA Centaur BNP e / o TSH3UL. | campioni
non diluiti non sono interessati.

o Su ADVIA Centaur CP, nessuno dei lotti di prodotti elencati nella Tabella 1 € stato utilizzato sul
sistema.

o Su ADVIA Centaur XP, si eseguono le diluizioni a bordo per i dosaggi ADVIA Centaur BNP e / o
TSH3UL e si stanno ordinando diluizioni usando lotti di kit ADVIA Centaur BNP che terminano con
210 e superiori e lotti di kit ADVIA Centaur TSH3UL che terminano con 310 e superiori, come da
Bollettino Clienti 11313083, Rev. A.

Azioni per TUTTI i Sistemi ADVIA Centaur:

o Non eseguire le diluizioni a bordo su alcun sistema ADVIA Centaur se uno dei lotti dei kit di prodotti
elencati nella Tabella 1 & presente sul sistema.

o Le diluizioni a bordo per i dosaggi ADVIA Centaur BNP e / o TSH3UL sono supportate solo quando
si utilizzano lotti di kit ADVIA Centaur BNP che terminano con 210 e superiori € lotti di kit ADVIA
Centaur TSH3UL che terminano con 310 e superiori, come da Bollettino cliente 11313083, Rev. A

Azioni per i sistemi ADVIA Centaur XPT:

Se si intende eseguire le diluizioni a bordo per i saggi ADVIA Centaur BNP e / o TSH3UL, & necessario
riavviare la workstation dopo aver scansionato la scheda della Master Curve per il lotto del kit dei dosaggi
BNP e/ o TSH3UL, prima di ordinare una diluizione a bordo per questi test.

Effettuare le seguenti operazioni per riavviare la workstation (o fare riferimento alla Guida dell'Operatore
ADVIA Centaur XPT, 11222421, Rev. A, Capitolo 8, pagina 140, "Riavvio della workstation"):

1) Eseguire sul sistema ADVIA Centaur XPT la scansione della Definizione dei Test 2D del BNP (lotto
del kit che termina con 198 o superiore) e / o del TSH3UL (lotto del kit che termina con 304 o
superiore).

NOTA: Queste non devono essere fatte allo stesso tempo;, ma & necessario riavviare la
workstation prima di ordinare una diluizione a bordo.
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2) Sulla Bara di Stato, selezionare Stato Sistema.

Attenzione: non scollegare il sistema o spegnere l'interruttore principale.
3)  Selezionare Riavvia Workstation.
4)  Selezionare Si per continuare.
5)  Restare in attesa mentre la workstation si riconnette al sistema.
6) Verificare la presenza di eventauli ostacoli prima di riavviare il sistema.

7)  Accedere con la propria utenza e password.

Attenzione: prima di selezionare la riattivazione della meccanica, assicurarsi di aver chiuso il
coperchio principale o di essere a distanza di sicurezza dal movimento delle parti meccaniche
del sistema.

8) Sulla Barra di stato, selezionare Stato Sistema.
9) Selezionare Riattiva Meccanica.
10) Selezionare Si per continuare.

11) Attendere finché il sistema non sia in stato di Pronto, quindi tornare alla normale operativita.

4. Azioni per sistemi ADVIA Centaur CP:

e Se uno qualsiasi dei lotti del kit BNP o dei lotti del kit TSH3UL elencati nella Tabella 1 & stato utilizzato nel
sistema, € necessario tenere traccia manualmente del tempo in cui il Multi-Diluente 15 & stato utilizzato a
bordo del sistema.

Nota: Il volume della confezione di reagenti ausiliari del Multi-Diluente 15 & pari a 25 mL quando &
pieno. Questo volume diminuira con ciascuna diluizione eseguita per BNP o TSH3UL. Rimuovere la
confezione di diluente dal sistema 7 giorni dopo che il volume del confezione inizia a diminuire dato che
il calcolo della stabilita a bordo (OBS) inizia dal momento in cui la confezione viene perforata per il
primo utilizzo sul sistema.

Sostituire ogni 7 giorni il pacchetto ausiliario di Multi-Diluente 15 fino nuova comunicazione di Siemens
di risoluzione del problema.

Vi preghiamo di voler compilare il modulo allegato in tutte le sue parti e di volerlo restituire all'indirizzo e-mail:
Regulatory-Affairs.team@siemens-healthineers.com 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 gl
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 piu distinti saluti.

Siemens Healthcare S.r.k
Dr. Luga Tognoli

(Procdrato /r\/
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” — FSCA CSW 18-01

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

Sistemi ADVIA Centaur CP, XP, e XPT - Stabilita a bordo del Multi-Diluente 15 quando
utilizzato con i dosaggi BNP e TSH3-Ultra

Vi preghiamo di voler completare il presente modulo e di volerlo trasmettere all'indirizzo email: Regulatory-
Affairs.team@siemens-healthineers.com a conferma a conferma dell'avvenuta ricezione dell'avviso di sicurezza

sopra indicato.

Cliente/firma Citta

Timbro/data
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