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Nome Vincenzo Fortunato Siemens Healthcare S.r.l., Via Vipiteno 4 - 20128 Milano

Reparto HC WEA ITALD

Cellulare (+39) 335 8480165 AVVISO DI SICUREZZA
E-mail vincenzo.vf.fortunato@siemens-healthineers.com

Vostro riferimento
Nostre sigle
Data 8 agosto 2018

FSCA CC 18-17
Atellica® IM

Atellica IM CKMB Bias sul Calibratore e risultati fuori intervallo utilizzando il materiale della
Master Curve (MICM)

Gentile Cliente,
| nostri archivi ci segnalano che il Vostro laboratorio potrebbe aver ricevuto uno dei seguenti prodotti:

Tabella 1: Atellica IM Prodotti Interessati

Siemens
Numero di : Data di produzione Data di scadenza
Prodotto Catalogo Material Number Numero Lotto ( -MM-DD) ( MM-DD)
(SMN) e sl
Atellica IM CKMB 57837A66
10995532 10995532 2017-12-11 2018-12-11
Calibrator * - 67443766
’;:S::Lca I EXR 10995534 10995534 11803 2016-08-10 2019-02-10 _

Motivi per il richiamo del prodotto

Lo scopo di questa comunicazione & di informarVi di un problema con | prodotti indicati nella Tabella 1 e fornirVi istruzioni sulle azioni da
intraprendere nel Vostro laboratorio.

Siemens Healthcare Diagnostics ha riscontrato un bias sul Sistema Atellica IM utilizzando i lotti di Atellica IM CKMB Calibrator che
terminano con il numero 66 (CK66) quando sono confrontati con gli standard interni e con i precedenti lotti rilasciati di Atellica IM CKMB
Calibrator che terminano con il numero 65 (CK65). L' entita del bias osservato sui campioni pazienti, nella comparazione dei lotti di Atellica
IM CKMB Calibrator che terminano con il numero 66 (CK66) e quelli non affetti di di Atellica IM CKMB Calibrator che terminano con il
numero 65 (CK65), si trova nella Tabella 2, Figura 1 e Figura 2.

L'allineamento con la standardizzazione interna & stato ripristinato con il rilascio dei lotti di Atellica IM CKMB Calibrator che terminano con
il numero 69 (CK69).

| clienti potrebbero aver osservato uno scostamento dei valori nel materiale del Controllo Qualita (CQ), nel Materiale della Master Curve
(MCM) e nei risultati paziente nel passaggio ai lotti di Atellica IM CKMB Calibrator che terminano con il numero 66. Fare riferimento alla
sezione “Informazioni Aggiuntive” per chiarimenti relativi al bias sui campioni pazienti e controlli Bio-Rad.

Siemens Healthcare S.r.l. Via Vipiteno 4 Tel.: 439022431
20128 Milano - Italia PEC: Siemenshealthcaresri@pec.siemens.it
www.siemens.it/healthineers
Societd a Unico Socio soggetta alla Direzione e Coordinamento di Siemens Healthineers AG

Capitale sociale: Euro 50.000.000 i.v.; N. iscrizione Registro Imprese di Milano Monza Brianza Lodi e codice fiscale: 04785851009; partita |.V.A.: IT - 12268050155; |

R.E.A. MI: 1459360 .
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Siemens ha inoltre identificato la possibilita di risultati fuori intervallo per Atellica IM CKMB Materiale della Master Curve utilizzando i Lotti
riportati nella Tabella 1

La causa primaria € attualmente sotto investigazione

Tabella 2: CKMB Calibratore: Bias sui campioni pazienti confronto tra lotti

Atellica IM
e
2.0-4.9 ng/mL
(0.0250 - 0.0613 nmol/L) 0%
[Bias range] [-3% to 4%]
5.0 - 25 ng/mL
(0.0625 - 0.3125 nmol/L) 8%
[Bias range] [5% to 10%])
26 - 50 ng/mL
(0.3250 - 0.6250 nmol/L) 10%
[Bias range] [10% to 11%)]
51-150 ng/mL
(0.6375 - 1.88 nmol/L) 12%
[Bias range] [11% to 13%)]
151 - 300 ng/mL
(1.89 - 3.75 nmol/L) 14%
[Bias range] [13% to 15%)]

Le Figure 1 e 2 rappresentano diagrammi di bias creati utilizzando i dati della Tabella 2. La Figura 1 comprende l'intero Intervallo di Misura
Analitico mentre la Figura 2 si focalizza sui campioni intorno al valore di cutoff del metodo corrispendente a 5 ng/mL (0.0625 nmol/L).

Figura 1: CKMB Bias Calibratore: confronto tra lotti su Atellica IM, 2.0 =300 ng/mL (0.0250 - 3.75 nmol/L)
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Figura 2. CKMB Bias Calibratore: confronto tra lotti su Atellica IM, 2.0 - 10 ng/mL (0.0250 - 0.1250 nmol/L)
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Rischio per la Salute

Le differenze nei risultati nell'intervallo di misura quando si utilizza il lotto CK66 o quando si passa al CK69 (vedere Ulteriori Informazioni)
non dovrebbero causare uno scostamento clinicamente significativo nella gestione del paziente durante |'interpretazione dei risultati seriali
di CK-MB e la valutazione ECG. Ci sono differenze minime al valore di cutoff (5 ng / mL o 0,0625 nmol / L) per il sospetto elevato di infarto
miocardico acuto. |l fallimento di una verifica della MCM a causa di questo problema & sporadico e sarebbe evidente al laboratorio. Il
rischio per la salute & trascurabile. Siemens non raccomanda una revisione dei risultati generati in precedenza.

Azioni da intraprendere da parte del Cliente
Si prega di rivedere questa comunicazione con il Vostro Direttore Medico

Atellica IM CKMB Calibrator lotti che terminano con 66

Se state utilizzando i lotti di Atellica IM CKMB Calibrator indicati nella Tabella 1, controllate il vostro magazzino per questi prodotti e
ordinate la sostituzione con i lotti di Atellica IM CKMB Calibrator che terminano con 69 compilando e restituendo il Form di ricezione
allegato a questa comunicazione

Potete continuare a utilizzare i lotti di Atellica IM CKMB Calibrator indicati nella Tabella 1 fino alla sostituzione del prodotto. Fare
riferimento alla Tabella 2, Figura 1 e Figura 2 per le informazioni sul bias dell’ Atellica IM CKMB Calibrator.

Una volta ricevuto il prodotto in sostituzione non utilizzate ed eliminate i lotti di Atellica IM CKMB Calibrator indicati nella Tabella 1
I lotti di Atellica IM CKMB Calibrator che terminano con 65 si possono utilizzare fino alla data di scadenza.

Fare riferimento alla sezione “Informazioni Aggiuntive” per il bias previsto sui campioni passando all’utilizzo dei lotti di Atellica IM CKMB
Calibrator che terminano con 69.
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Atellica IM_Materiale della Master Curve

Non utilizzate ed eliminate il lotto di Atellica IM CKMB MCM indicato nella Tabella 1.

Controllate il vostro magazzino per questi prodotti e ordinate la sostituzione con altri lotti Atellica IM CKMB Master Curve Material
compilando e restituendo il Form di ricezione allegato a questa comunicazione

Utilizzate il lotto di Atellica IM CKMB MCM Numero 39752 e successivi.
Compilare e restituire il Form di ricezione allegato a questa comunicazione entro 30 giorni.

Se avete avuto segnalazioni per malattia o eventi avversi associati ai prodotti indicati nella Tabella, contattate immediatamente il Supporto
Tecnico Siemens o il Vostro rappresentate locale di Siemens.

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

Ci scusiamo per l'inconveniente che questa situazione potrebbe causare. In caso di domande contattate il Supporto Tecnico Siemens o il
Vostro rappresentate locale di Siemens.

Informazioni Aggiuntive

Quando si passa ai lotti di Atellica IM CKMB Calibrator che terminano con 69, fare riferimento alle informazioni sul bias dei campioni
pazienti nella Tabella 3 e nelle Figure 3 e 4.1 dati della Tabella 3 comprendono pil lotti di calibratore e combinazioni di lotti di reagenti. Le
Figure 3 e 4 rappresentano un sottoinsieme dei dati nella Tabella 3 e contengono il bias osservato tra lotti di calibratori quando si utilizza
un lotto di reagente costante. La Figura 3 comprende I'intero Intervallo di Misura Analitico mentre la Figura 4 si focalizza sui campioni
intorno al valore di cutoff del metodo corrispondente a 5 ng/mL (0.0625 nmol/L).

Tabella 3: CKMB Bias Calibratore: confronto tra lotti su Campioni Pazienti con diversi lotti di reagente

[Bias range]

[-10% to 2%]

Atellica IM
Intervallo Valori di CKMB
sui Campioni Pazienti CK69 vs CK65 CKE9 vs CK66
2.0-4.9 ng/mL
(0.0250 - 0.0613 nmol/L) -2% -3%
[Bias range] [-21% to 6%] [-36% to 7%]
5.0- 25 ng/mL
(0.0625 - 0.3125 nmol/L) -3% 7%

[-14% to -4%])

26 - 50 ng/mlL

(0.3250 - 0.6250 nmol/L) -3% -9%
[Bias range] [-8% to -2%] [-14% to -8%]
51- 150 ng/mL

(0.6375 - 1.88 nmol/L) -4% -11%

[Bias range] [-10% to 2%] [-16% to -5%]
151 - 300 ng/mL

(1.89 - 3.75 nmol/L) -3% -11%

[Bias range] [-7% to -2%] [-15% to -10%]
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Figura 3. CKMB Bias Calibratore: confronto tra lotti con lotti di reagente su Atellica

IM, 2.0 — 300 ng/mL (0.0250 - 3.75 nmol/L)
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Figura 4. CKMB Bias Calibratore: confronto lotti con lotti di reagente su Atellica IM

» 2,0 =10 ng/mL (0.0250 - 0.1250 nmol/L)
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Come indicato nelle Istruzioni per l'uso del metodo Atellica IM CKMB, ciascun laboratorio dovrebbe selezionare appropriati controlli
disponibili in commercio e valutare il recupero del controllo in base alle proprie procedure di controllo qualita interne del laboratorio. Ci
sono alcune modifiche alle assegnazioni dei valori del materiale di controllo di qualitd Bio-Rad derivanti da questa indagine. Fare
riferimento al sito Web Bio-Rad (www.qcnet.com) per le nuove medie e intervalli peri prodotti di controllo Bio-Rad.

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: 02 —

24367500.
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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 piti elevato standard di

qualita e sicurezza.

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

iemdhs Healthcare S.r.l. Sie
ingia Casteli
(Prgcuratorg)
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” — FSCA CC 18-17

Atellica® IM

Atellica IM CKMB Bias sul Calibratore e risultati fuori intervallo utilizzando il materiale della

Master Curve (MCM)

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 dell’avviso di sicurezza sopra
indicato e che avete provveduto allo smaltimento dei lotti interessati dalla presente segnalazione.

Numero di SR
Prodotto Satslonn Material Number Numero Lotto Rimanenti
g (SMN)
Atellica IM CKMB 57837A66
Calibrator IRaae ioaae 67443A66
Atellica IM CKMB
10 4 10995534 11803
MCM 99553

Confermo che tutte le n°®

Cliente/firma

Timbro/data

confezioni rimanenti sono state distrutte,

Citta
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Nome Vincenzo Fortunato Siemens Healthcare S.r.l. , Via Vipiteno 4 - 20128 Milano

Reparto HC WEAITA LD

Cellulare (+39) 335 8480165 AVVISO DI SICUREZZA
E-mai | vincenzo.vf.fortunato@®siemens-healthineers.com

Vostro riferimento
Nostre sigle
Data 8 agosto 2018

FSCA CC 18-17
ADVIA Centaur®, ADVIA Centaur® XP, ADVIA Centaur® XPT, ADVIA Centaur® CP

ADVIA Centaur CKMB Bias sul Calibratore e risultati fuori intervallo utilizzando il materiale della
Master Curve (MCM)

Gentile Cliente,
I nostri archivi ci segnalano che il Vostro laboratorio potrebbe aver ricevuto uno dei seguenti prodotti;

Tabella 1:ADVIA Centaur Prodotti interessati

Prodotto Numero di Siemens Material Numero Lotto Data di produzione Data di scadenza
Catalogo Number (SMN) (YYYY-MM-DD) (YYYY-MM-DD)

57834A64

ADVIA Centaur 57835A64

CKMB Calibrator 09318028 10311570 72519A64 2017-12-11 2018-12-11
98115A64

ADVIA Centaur

CKMB MCM 07857768 10309782 35061 2016-08-10 2019-02-10

Motivi per il richiamo del prodotto

Lo scopo di questa comunicazione & di informarVi di un problema con | prodotti indicati nella Tabella 1 e fornirVi istruzioni sulle azioni da
intraprendere nel Vostro laboratorio.

Siemens Healthcare Diagnostics ha riscontrato un bias sui sistemi ADVIA Centaur/XP/XPT e ADVIA Centaur CP con i lotti di ADVIA Centaur
CKMB Calibrator che terminano con il numero 64 (CK64) quando sono confrontati con gli standard interni e con i precedenti lotti rilasciati
di ADVIA Centaur CKMB Calibrator che terminano con il numero 63 (CK63). L' entita del bias osservato sui campioni pazienti, nella
comparazione dei lotti di ADVIA Centaur CKMB Calibrator che terminano con il numero 64 (CK64) e quelli non affetti di ADVIA Centaur
CKMB Calibrator che terminano con il numero 63 (CK63), si trova nella Tabella 2, Figura 1 e Figura 2.

L'allineamento con la standardizzazione interna & stato ripristinato con il rilascio dei lotti di ADVIA Centaur CKMB Calibrator che terminano
con il numero 68 (CK68).

| clienti potrebbero aver osservato uno scostamento dei valori nel materiale del Controllo Qualita (CQ), nel Materiale della Master Curve
(MCM) e nei risultati pazienti nel passaggio ai lotti di ADVIA Centaur CKMB Calibrator che terminano con il numero 64. Fare riferimento
alla sezione “Informazioni Aggiuntive” per chiarimenti relativi al bias sui campioni pazienti e controlli Bio-Rad.

Siemens Healthcare S.r.l. Via Vipiteno 4 Tel:+39022431
20128 Milano - ltalia PEC: Siemenshealthcaresrl@pec.siemens.it
www.siemens.it/healthineers
Societd a Unico Socio soggetta alla Direzione e Coordinamento di Siemens Healthineers AG

Capitale sociale: Euro 50.000.000 i.v.; N. iserizione Registro Imprese di Milano Monza Brianza Lodi e codice fiscale: 04785851009; partita L.V.A.: IT - 12268050155;
R.E.A. MI: 1455360
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Siemens ha inoltre identificato la possibilita di risultati fuori intervallo per ADVIA Centaur CKMB Materiale della Master Curve utilizzando i
Lotti riportati nella Tabella 1 sui sistemi ADVIA Centaur/XP/XPT e ADVIA Centaur CP

La causa primaria é attualmente sotto investigazione.

Tabella 1: CKMB Calibratore: Bias sui campioni pazienti confronto tra lotti

ADVIA Centaur/XP/XPT ADVIA Centaur CP
'c"a‘;’;‘::: P::il:r:::i = R a0 CK64 vs. CK63 CK64 vs. CK63
2.0-4.9 ng/mL
(0.0250 - 0.0613 nmol/L) 2% -1%
[Bias range] [0% to 5%)] [-5% to 6%]
5.0 -25 ng/mL
(0.0625 - 0.3125 nmol/L) 7% 12%
[Bias range] [5% to 9%] [7% to 16%]
26 - 50 ng/mL
(0.3250 - 0.6250 nmol/L) 9% 17%
[Bias range] [9% to 10%] [15% to 17%)]
51 - 150 ng/mL
(0.6375 - 1.88 nmol/L) 11% 21%
[Bias range] [10% to 12%) [18% to 24%])
151 - 300 ng/mL
(1.89 - 3.75 nmol/L) 13% 29%
[Bias range] [12% to 14%] [25% to 34%)

Le Figure 1 e 2 rappresentano diagrammi di bias creati utilizzando i dati della Tabella 2. La Figura 1 comprende l'intero Intervallo di Misura
Analitico mentre la Figura 2 si focalizza sui campioni intorno al valore di cutoff del metodo corrispondente a 5 ng/mL (0.0625 nmol/L).

CKMB Bias Calibratore: confronto tra lotti su ADVIA Centaur/XP/XPT e ADVIA Centaur CP, 2.0 — 300 ng/mL (0.0250 — 3.75 nmol/L)

CKMB Calibrator Lot-to-Lot bias
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CKMB Bias Calibratore: confronto tra lotti su ADVIA Centaur/XP/XPT e ADVIA Centaur CP, 2.0 — 10 ng/mL (0.0250 — 0.1250 nmol/L)

CKMB Calibrator Lot-to-Lot bias
CKMB, nmol/L
002° 031 0500 0625 070 0875 (1000 31125 2P
20%
. L]
10% coe tee S0 OO 0 |
l : gl " EF Ean " .
2 | . _
i R e 0%
R | e
L ]
-10% -
| @ ADVIA Centaur CP (CK64 vs CK63)
| m ADVIA Centaur XP (CK64 vs CK63)
-20% e
20 30 40 50 6.0 70 8.0 9.0 10
CKMB, ng/mL

Rischio per la Salute

Le differenze nei risultati nell'intervallo di misura quando si utilizza il lotto CK64 o quando si passa al CK68 (vedere Ulteriori Informazioni)
non dovrebbero causare uno scostamento clinicamente significativo nella gestione del paziente durante l'interpretazione dei risultati seriali
di CK-MB e la valutazione ECG. Ci sono differenze minime al valore di cutoff (5 ng / mL o 0,0625 nmol / L) per il sospetto elevato di infarto
miocardico acuto. Il fallimento di una verifica della MCM a causa di questo problema & sporadico e sarebbe evidente al laboratorio. Il
rischio per la salute & trascurabile. Siemens non raccomanda una revisione dei risultati generati in precedenza.

Azioni da intraprendere da parte del Cliente
Si prega di rivedere questa comunicazione con il Vostro Direttore Medico

ADVIA Centaur CKMB Calibrator lotti che terminano con 64

Se state utilizzando i lotti di ADVIA Centaur CKMB Calibrator indicati nella Tabella 1, controllate il vostro magazzino per questi prodotti e
ordinate la sostituzione con i lotti di ADVIA Centaur CKMB Calibrator che terminano con 68 compilando e restituendo il Form di ricezione
allegato a questa comunicazione

Potete continuare a utilizzare i lotti di ADVIA Centaur CKMB Calibrator indicati nella Tabella 1 fino alla sostituzione del prodotto. Fare
riferimento alla Tabella 2, Figura 1 e Figura 2 per le informazioni sul bias dell’ ADVIA Centaur CKMB Calibrator.

Una volta ricevuto il prodotto in sostituzione non utilizzate ed eliminate i lotti di ADVIA Centaur CKMB Calibrator indicati nella Tabella 1
I lotti di ADVIA Centaur CKMB Calibrator che terminano con 63 si possono utilizzare fino alla data di scadenza..

Fare riferimento alla sezione “Informazioni Aggiuntive” per il bias previsto sui campioni passando all'utilizzo dei lotti di ADVIA Centaur
CKMB Calibrator che terminano con 68.

ADVIA Centaur Materiale della Master Curve

Non utilizzate ed eliminate il lotto di ADVIA Centaur MCM indicato nella Tabella 1.
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Controllate il vostro magazzino per questi prodotti e ordinate la sostituzione con altri lotti di ADVIA Centaur CKMB Master Curve Material
compilando e restituendo il Form di ricezione allegato a questa comunicazione

Utilizzate il lotto di ADVIA Centaur CKMB MCM numero 13384 e successivi.
Compilare e restituire il Form di ricezione allegato a questa comunicazione entro 30 giorni.

Se avete avuto segnalazioni per malattia o eventi avversi associati ai prodotti indicati nella Tabella 1, contattate immediatamente il
Supporto Tecnico Siemens o il Vostro rappresentate locale di Siemens.

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

Ci scusiamo per l'inconveniente che questa situazione potrebbe causare. In caso di domande contattate il Supporto Tecnico Siemens o il
Vostro rappresentate locale di Siemens.

Informazioni Aggiuntive

Quando si passa ai | lotti ADVIA Centaur CKMB Calibrator che terminano con 68, fare riferimento alle informazioni sul bias dei campioni
pazienti nella Tabella 3 e nelle Figure da 3 a 6.| dati della Tabella 3 comprendono pili lotti di calibratore e combinazioni di lotti di reagenti.
Le Figure da 3 a 6 rappresentano un sottoinsieme dei dati nella Tabella 3 e contengono il bias osservato tra lotti di calibratori quando si
utilizza un lotto di reagente costante. Le Figure 3 e 5 comprendono l'intero Intervallo di Misura Analitico mentre le Figure 4 e 6 si
focalizzano sui campioni intorno al valore di cutoff del metodo corrispondente a 5 ng/mL (0.0625 nmol/L).

Tabella 3:: CKMB Bias Calibratore: confronto tra lotti su Campioni Pazienti con diversi lotti di reagente

ADVIA Centaur/XP/XPT ADVIA Centaur CP
Intervallo Valori di
CKMB sui Campioni
Pazienti CK68 vs CK63 CK68 vs CK64 CK68 vs CK63 CK68 vs CK64
2.0-4.9 ng/mL
51?;)5,& s 2% 5% 6% 2%
[Bias range] [-14% to 14%] [-16% to 13%)] [-3% to 22%]) [-5% to 19%]
5.0 - 25 ng/mL
Lurﬁif} = 1% -10% -1% -5%
[Bias range] [-15% to 5%] [-21% to -5%] [-5% to 13%] [-12% to 11%)]
26 - 50 ng/mL
f:fj?fl . 2% 12% 3% 7%
[Bias range] [-11% to 0%)] [-21% to -10%) [-4% to 2%) [-13% to -1%)]
51-150 ng/mL
(0.6375 - 1.88 nmol/L) -2% -14% -4% -9%
[Bias range] [-12% to 4%)] [-23% to -7%] [-8% to 7%] [-15% to 4%]
151 - 300 ng/mL
(1.89 - 3.75 nmol/L) -3% -17% -9% -16%
[Bias range] [-14% to 1%] [-27% to -12%] [-24% to -4%) [-28% to -8%]
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Figura 3: CKMB Bias Calibratore: confronto tra lotti con lotti di reagente su ADVIA Centaur/XP/XPT, 2.0 — 300 ng/mL (0.0250 - 3.75

nmol/L)
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Figura 4: CKMB Bias Calibratore: confronto tra lotti con lotti di reagente su ADVIA Centaur/XP/XPT, 2.0 — 10 ng/mL (0.0250 —

0.1250 nmol/L)
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Figura 5: CKMB Bias Calibratore: confronto tra lotti con lotti di reagente su ADVIA Centaur CP, 2.0 — 300 ng/mL (0.0250 — 3.75

nmol/L)
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Figura 6: CKMB Bias Calibratore: confronto tra lotti con lotti di reagente su ADVIA Centaur CP, 2.0 - 10 ng/mL (0.0250 - 0.1250
nmol/L)
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Come indicato nelle Istruzioni per l'uso del metodo ADVIA Centaur CKMB, ciascun laboratorio dovrebbe selezionare appropriati controlli
disponibili in commercio e valutare il recupero del controllo in base alle proprie procedure di controllo qualita interne del laboratorio. Ci
sono alcune modifiche alle assegnazioni dei valori del materiale di controllo di qualita Bio-Rad derivanti da questa indagine. Fare
riferimento al sito Web Bio-Rad (www.gcnet.com) per le nuove medie e intervalli peri prodotti di controllo Bio-Rad.
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” — FSCA CC 18-17

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

ADVIA Centaur CKMB Bias sul Calibratore e risultati fuori intervallo utilizzando il materiale della
Master Curve (MCM)

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 dell’avviso di sicurezza sopra
indicato e che avete provveduto allo smaltimento dei lotti interessati dalla presente segnalazione.

Numero di Siemens Material
Prod i i
rodotto Cstalogo Number (SMN) Numero Lotto | Rimanenti

57834A64

ADVIA Centaur 57835A64

CKMB Calibrator A Rt 72519A64
98115A64

ADVIA Centaur

CKMB MCM 07867768 10309782 35061

Confermo che tutte le n°®

Cliente/firma

confezioni rimanenti sono state distrutte.

Timbro/data

Citta
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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 pit elevato standard di
qualita e sicurezza.

Nel ringraziarVi per la collaborazione Vi inviamo i nostri pid distinti saluti.
ie Healthcare S.r.l.

Cinzig Cagtelli
(Froquratigre)
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