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

Dosaggio Tnl-Ultra sistema ADVIA Centaur CP : confronto del dosaggio con i sistemi ADVIA
Centaur/ADVIA Centaur XP/ADVIA Centaur XPT

Gentile Cliente,

Siemens Healthcare Diagnostics Vi invia la seguente informazione riguardante il dosaggio riportato nella tabella 1.

Tabella 1. Tnl- Ultra sistemi ADVIA Centaur

Siemens Material

Dosaggio Numero di lotto

Number (BAN)
ADVIA Centaur Tnl-Ultra
: 10317708 (2789602
100 test kit ( ) Lotti che terminano in 088, 089, 090, 091,
093 e 094 e tutti i successivi lotti fino alla
ADVIA Centaur Tnl-Ultra sua risoluzione e nuova comunicazione.

500 test kit 10317709 (2790309)

Motivo della segnalazione

Siemens Healthcare Diagnostics ha osservato un bias sul dosaggio Tnl-Ultra™ tra i sistemi ADVIA Centaur® CP e
ADVIA Centaur/ADVIA Centaur XP/ADVIA Centaur XPT dove il sistema ADVIA Centaur CP fornisce risultati piu
bassi rispetto al dosaggio eseguito sui sistemi ADVIA Centaur/ADVIA Centaur XP/ADVIA Centaur XPT. Siemens
sta verificando la causa di questo problema.

Questo problema & osservabile nei clienti che utilizzano il dosaggio Tnl-Ultra sia sul sistema ADVIA Centaur CP
che sui sistemi ADVIA Centaur/ADVIA Centaur XP/ADVIA Centaur XPT in modo intercambiabile nel monitoraggio
dei pazienti. Questa comunicazione non riguarda clienti che utilizzano il dosaggio Tnl-Ultra solamente sui sistemi
ADVIA Centaur/ADVIA Centaur XP/ADVIA Centaur XPT o sul sistema ADVIA Centaur CP.

La differenza nei risultati osservati tra il sistema ADVIA Centaur CP e | sistemi ADVIA Centaur/ADVIA Centaur
XP/ADVIA Centaur XPT & maggiore allaumentare della concentrazione della Troponina. Le pendenze osservate
su differenti lotti di reagente (lotti che terminano in 088, 089, 090, 091, 093 e 094) utilizzando campioni di pazienti
in un intervallo di concentrazione da 0.01 ng/mL (ug/L) a 50.0 ng/mL (ug/L), hanno evidenziato un intervallo da
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0.58 a 0.71. Come mostrato nella Tabella 2, le differenze sono pill accentuate a concentrazioni di troponina ben al
di sopra del 99" percentile. La differenza assoluta media e la mediana attraverso lintervallo del dosaggio &
mostrata nella tabella 2.

Studi interni eseguiti da Siemens hanno confermato che I'utilita clinica del dosaggio al 99" percentile negli individui
sani (0.02 - 0.06 ng/mL (ug/L)) non & influenzata da questo problema.

Tabella 2. Differenze assolute tra i sistemi (ADVIA Centaur CP vs. ADVIA Centaur/ADVIA Centaur XP/ADVIA
Centaur XPT)

Intervallo del dosaggio Differenza assoluta media Differenza assoluta mediana

(ng/mL; pg/L)

0.02 and 0.06 -0.01 -0.01

0.07 and 0.1 -0.02 -0.02

0.11 and 0.19 -0.04 -0.03

0.2 and 1.09 -0.18 -0.17

1.1and 5.0 -1.18 -1.14

>5.0 -8.66 -9.21

Il 99" percentile & mantenuto su entrambi i sistemi ADVIA Centaur/ADVIA Centaur XP/ADVIA Centaur XPT e
ADVIA Centaur CP.

Rischio per la salute

E’ estremamente improbabile un danno e pud essere limitato ai laboratori dove sono presenti sia i sistemi ADVIA
Centaur CP che ADVIA Centaur/ADVIA Centaur XP/ADVIA Centaur XPT e utilizzati per il monitoraggio con test
seriali di troponina con valori superiori al og™ percentile, approssimativamente 0.07 — 0.20 ng/mL(ug/L) . Differenti
risultati possono essere causate dalle differenze tra il sistema ADVIA Centaur CP e i sistemi ADVIA
Centaur/ADVIA Centaur XP/ADVIA Centaur XPT e non riflettono le vere modifiche nei valori di troponina. Inoltre
l'impatto clinico di queste differenze & mitigato dall’esecuzione seriale di troponina per la valutazione di un suo
aumento o diminuzione e/o altri indicatori che giustificano un follow up a valori elevati di troponina. Siemens non
raccomanda di testare nuovamente i pazienti precedentemente eseguiti.

Azione raccomandate

e Vogliate trasmettere cortesemente queste informazioni a tutto il personale interessato nel Vostro
laboratorio e mantenerne una copia nel Vostro archivio.

e Gli utilizzatori possono continuare ad utilizzare il dosaggio Tnl-Ultra ADVIA Centaur nei pazienti sui
sistemi ADVIA Centaur/ADVIA Centaur XP/ADVIA Centaur XPT e ADVIA Centaur CP. Valori allinterno
dellintervallo del 99™ percentile ( 0.02 to 0.06 ng/mL(ug/L)) sono validi per misure seriali tra | sistemi
ADVIA Centaur/ADVIA Centaur XP/ADVIA Centaur XPT e ADVIA Centaur CP.

o Gli utilizzatori dovrebbero considerare che valori significativamente pit grandi del 99" percentile
mostreranno differenze tra il sistema ADVIA Centaur CP e i sistemi ADVIA Centaur/ADVIA Centaur
XP/ADVIA Centaur XPT e dovrebbero considerare queste differenze quando devono interpretare i risultati
ottenuti.

Vi preghiamo altresi di voler compilare I'allegato modulo e di rispedirlo al numero di fax 02-243.67650 c.a.
D.ssa M. Serafino a conferma dell'avvenuta notifica.
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Vi chiediamo inoltre di voler mantenete una copia di questa comunicazione nel vostro archivio e di inoltrarla a
chiunque possa avere in uso il dispositivo oggetto del presente avviso di sicurezza.

Vi preghiamo altresi di voler compilare il modulo allegato e di rispedirlo al numero di fax 02-243.67650 c.a. D.ssa
M. Serafino a conferma dell'avvenuta notifica.

Ci scusiamo per ogni inconveniente e per eventuali chiarimenti Vi invitamo a contattare il nostro Servizio di
Supporto Tecnico allo 02-243.67500.

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

Siemens Healthcare Diagnostics S.r.l.
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” FSCA CC 15-12

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

Dosaggio Tnl-Ultra sistema ADVIA Centaur CP : confronto del dosaggio con i sistemi ADVIA
Centaur/ADVIA Centaur XP/ADVIA Centaur XPT

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.

La restituzione del presente modulo attesta che avete ricevuto la notifica dell’Avviso di Sicurezza sopra
indicato.

Cliente/firma Citta

Timbro/data
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