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ADVIA Centaur XPT®

Enhanced Estradiol (eE2): Bias negative con il Calibratore 30 lotto 21

Gantila Cliente,

Slemens Healthcare Vi invia la seguente informazicne relativa al calibratore 30 del dosagglo eEstradilo
utilizzato sui sistemi ADNVEA Centaur®,

Tabella 1 Descrizione prodotto sistemi ADVIA Centaur

Siemeans Material Data scadenza | Data prima |
Prodotto Number (SMN) Numero di lotto distribuzione
D03BTA21 2017-01-11
libratar 30
o ; 10379810 TRET 382 2018-03-08 2017-03-01
(2 pack) BR243021 2017-04-19
Motivo della segnalazione

Siemens Healthcare ha verificalo Fesistenza di un bias negative con il dosaggio Enhanced Estradiol (2E2)
ADVIA Centawr sui sistearni ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP & ADVIA Centaur XPT gquando calibrata con il
Calibratore 30 lofti che terminanc con 21 (C3021) rispetio ad una calibrazione fatta con il Calibratore 30 con i
lotti che terminanao con 20 {C3020).

CQuesto problema é limitato solo ai lotti inseriti nella tabella 1 e non avviene sul sistema ADVIA Centaur
CP.
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Indagini interne di Siemens hanno verificato che nei campioni con una concentrazione di estradiolo di circa 35
pgml (128 pmobl) e inferiore mostrano un bias % maggkore di guello atteso dalle prestazioni storiche del

dosaggio qunado vengono confrontate calibrando con il calibratore lotto C3021rispetoo ad una calibrazione con
il calibratone lolte C3020. Lo studie ha inoltre verificato che quando aumenta [a concentrazione di estradiolo si

riduce il bizs % psssnvato,

Un sommario del blas osservato & mostrato nalla tabella 2 & il bias plot di singole camploni sono mestrati nella
sazione "Informazioni aggiuntive” di questo Awviso di sicurezza.

Tabella 2Z: Bias % su campiconi di siero del dosaggio eE2 ADVIA Centaur XP {C3021 vs. CI020)

Concentrazione eE2 Bias medio Intervallo del Bias

- 43% dalla concenfrazione di 22.3 pgfmL (81.89 pmcll)

= 35 pg/mL {5128 pmolil) 3% al
- 25% alla concentraziona di 30.8 pg/mL {113 prmoliL)

| - 26% dalla concantrazione di 39.4 paiml (145 prmal/L)

36 pgimlL a 100 pg/mL

i’ al
{132 pmoliL 2 357 pmolfL) L - 10% alla concentrazione di 95.2 pg/mL (349 prmolL)
- 12% dalla concentraziona di 108 pg/mL (388 pmelL)

>100 pg/mL {>367 pmoliL) g% al

- 5% alla concentrazione di 470 pg/mL {1723 pmal/L)

Il materiale di controllo qualitd (QC) formird risultati bazsl rispetto al target assegnali con |z calibrazions eseguita
con il Calibratore 30 loito C3021. In base ai target utilizzati i risullati del QT potrebbero risultare al di fuor di

intervalll accettabii,

Sand in corso studi per ricercare ka causa di guesto comportamento, | primi dati suggeriscono potrebbe essere
stato una non corretta assegnazione dei valon nel calibratore 30 lotte C3021 per | sistemi ADVIA Centaur [ XP /
XPT. Sul sistema CP ADVIA Centaur sono stati assegnati valon diversi sul medesimo calibratore lotho C3021.

Il Calibratore 30 lotti che terminano con 20 @ 23 non mostrano nassun bias negativa, per cul sond ulilizzabili sui
sistemi ADVIA Centaur. Si prega di fare riferimento al paragrafo “Informazioni aggiuntive” di questa informativa
per la correlazioni tra matadi.

Rizchio per la salute

Il bias negativo caservato nei campioni di pazienti @ concantrazioni di estradiolo clinicaments rlevanti quando si
usa il calibratore lotfle C3021 non influenza I'utifita clinica dal test | valor di estradiolo non vengono ubilizzat
singolarmente ma insieme alla storia clinica e all'anamnesi del paziente, nonché con ulteriori test diagnostici di
labaratario. Siemens non rascomanda una revisione del risultatl precedentemente generati.

Azioni raccomandate

Utilizzatorl del sister

s  [hzmettere (utilizze del Calibratare 30 lotto 21 presentz nellz fahella 1, Utilizzare Calibratore 30 con | kathi
che terminans con 20 @ 23 che non mostrano problemi di bias negativo,
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» Verificare la quantith di confezioni di Galibratore 30 lotte 21disponibili in laboratoric in modo che vi vengano
sostituite con confezioni con kotti 20 o 30 e superion

+ Cansarvate questa comunicazione e informate tutio il personale del laboratorio

Utilizzatori del sistema ADVIA Centaur CP:

Tutli| lotti disponibili del Calibratore 30 possono essere utilizzati sul sistema ADVIA Centaur TP

= 3 prega di completare e inviare guesto avviso di sicurezza anche se sl utilizza il dosaggio eE2 soko sul
gistema ADVIA Centaur CP.

# Conservale quasta comunicazione e informata tutto il personale dal laboratario

Wi preghiamo di conservare una copia di guesta comunicazione & frasmetters k3 prasente a coloro che possana
aver ricevuio questo prodatto,

Vi preghiamo di voler compilare i| module alkegato in tutte le sue parti e di valero restituire al numerso di fax
2/243.67650 c.a. D.ssa M. Serafino a conferma dellavwenuta notifica.

Viogliabe altresi cortesamente distribuire queste informazioni a tutto il personale interessato nel Vastro
laboratorio, mantename una copia nel Vostro archivic ed incltrarle a chiungue posza avere in uso Il dispositive
oggetto del presente comunicato.

Confidiame che questa comunicazione sia intesa come una scrupalosa attenzione che la nostra azienda pone
non sola nefle procedure di produzicne, ma anche al costante monitoraggio della gualitd del prodotll presso gl
utilizzaton al fine di assicurare il pil elevato standard di qualita & sicurazza.

Ch scuskamo per ogni inconveniente arrecato e per evenfuali chiarmmenti o supporto Vi invitiamao a contattare |l
mastro Senvizio Assisienza Clhenti al numero 027243 67500

Mel ringraziarVi per la collaborazione Vi imviamo | nostri pil distinti saluti,

Slemens Healthgare S.r.l. Siemens Healtheare S.r.l.

Do, And oppi Giuseppi i
(Procuratare) 4%)
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Informazioni aggiuntive

Le Figure 1a e 1b mostrano (| bias nel pazienti ottenuti tra il Calibratore 30 C3021 e C3020 e tra G023 & C3020

Figura 1a: Rappresentazione di Bland-Altman Difference Plotin pg/mL (Commaon Units):
ADWIA Centaur XP eEZ Calibrator Lot C3021 e C3023 versus C3020
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Figura 1b: Rappresentazione di Bland-Altman Difference Plot in pmoliL (S1 Units):
ADVIA Centaur XP eE2 Calibvator Lot C3021 e C3023 versus C3020
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Le Figure 2a & 2b mostrana | dati di corredazione tra i calibraton kotti C3022 & C3020
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Flgura 2a: Correlazione metode in pgimL (Common Units):
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Figura 2b: Correlazians metodo in pmolil (51 Units):
ADVIA Centaur XP eE2 Calibrator Lot 3023 versus C3020
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” - FSCA CC 17-15

ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur XPE
ADVIA Centaur XPT®

Enhanced Estradiol (eE2): Bias negative con il Calibratore 30 lotto 21

Vi praghiarmo di voler completare il presente Modulo @ di inviarko via fax al numero 02-243.67650 c.a, D.asa M,
Sarafing a confarma dell'avvenuta ricazione dell'avviso di sicurezza sopra indicato,

Clientaffirma Citta

Timbra'data
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