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Analizzatore Atellica CI
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Sistema ADVIA Centaur XP
Sistema ADVIA Centaur XPT
Sistema ADVIA Centaur CP

Instabilita del calibratore dell’omocisteina Atellica IM e ADVIA Centaur

Prodotti SMN/ld'entlflcazm Numero di Data di Data di
Prodotto ne univoca del lotto del )
. . . produzione scadenza
dispositivo kit
i 86236A74 | 14 io 2024 14 io 2025
omoritaina mllica i | 10995498/0063041 = —
25 settembre
(confezione da 2) 4598253 44206A75 |25 settembre 2024 .
86237A74 | 14 io 2024 14 io 2025
Calibratore ADVIA Centaur| 10310376/0063041 e o
HCY (confezione da 2) 4468198 44207A75 |25 settembre 2024 2> Settembre
2025

Descrizione Problema

Siemens Healthineers ha confermato, attraverso l'indagine sui reclami dei clienti, che i lotti di calibratori per omocisteina
Atellica IM e ADVIA Centaur HCY elencati nella tabella precedente non soddisfano I'intervallo di riferimento delle istruzioni per
I'uso (IFU) del test a causa dell'instabilita del calibratore. Con I'invecchiamento del calibratore, € stato osservato che i risultati
dell'omocisteina aumentano con bias fino al 19,2% a 8 mesi dalla produzione.

L'instabilita del calibratore descritta influisce sul test dell'omocisteina su Atellica CI Analyzer, Atellica IM Analyzer, ADVIA
Centaur XP System, ADVIA Centaur XPT System e ADVIA Centaur CP System.

Impatto sui risultati

A causa di questo problema si puo refertare un'omocisteina erroneamente elevata. Una deriva positiva si puo verificare sia
sul controllo qualita che sui risultati del paziente in tutte le matrici campione. La Figura 1 dell'Appendice fornisce dati
rappresentativi che possono essere osservati.
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Sulla base dei reclami dei clienti e dei risultati delle indagini, gli utenti possono rilevare risultati di omocisteina elevati
rispetto ai risultati storici dei pazienti e/o all'intervallo di riferimento pubblicato nelle IFU o definito dal laboratorio.

| risultati di questo test devono sempre essere interpretati insieme all'anamnesi, alla presentazione clinica e ad altri risultati
del paziente.

Azioni del Cliente
e Eseguire le istruzioni fornite di seguito:
o Rivedere questa lettera con il vostro direttore medico per determinare la linea d'azione appropriata, anche
per eventuali risultati generati in precedenza, se applicabile.
o Interrompere l'uso e eliminare i kit dei lotti di elencati nella tabella precedente (Sezione Prodotti).
o Controllare il vostro magazzino per questi prodotti per determinare le esigenze di sostituzione del
laboratorio e per fornire informazioni a Siemens Healthineers per la segnalazione alle autorita.
o Completare e restituire il modulo di verifica dell'efficacia della correzione sul campo allegato alla presente
lettera entro 30 giorni.
o Conservare questa lettera nei vostri registri di laboratorio e inoltrala a coloro che potrebbero aver ricevuto
questo prodotto.
Risoluzione

| lotti di calibratori per omocisteina Atellica IM e ADVIA Centaur che terminano con 74 e 75 non sono piu disponibili per
l'acquisto. | lotti alternativi di calibratori per omocisteina Atellica IM e ADVIA Centaur sono disponibili presso i Centri di

distribuzione Siemens.

Appendice Dati aggiuntivi

Figura 1. Lotti del calibratore per omocisteina Atellica IM che terminano con 74 e 75
confrontati con la Standardizzazione Interna Siemens, utilizzando campioni di pazienti EDTA
e materiale commerciale per il controllo di qualita (QC) — Diagramma del Bias percentuale
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| lotti del calibratore per omocisteina Atellica IM che terminano con 74 e 75 contengono
rispettivamente i lotti di livello del calibratore per omocisteina C8874 e C8875.

Il numero di mesi accanto al lotto del calibratore rappresenta I'eta del calibratore al momento
del test.

Questi dati sono rappresentativi delle prestazioni di Atellica CI, ADVIA Centaur XP, ADVIA
Centaur XPT e ADVIA Centaur CP.
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Ci scusiamo per l'inconveniente arrecato e 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: 800 827119.

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 piu distinti saluti.

Siemen3 ' %@@;5‘» //f/%’ & h_@u/léﬂ Onemo

— T, Procu
PIERLUIGI BELVISO { K/ﬂ\rn%'é?& ZANIBONI CARNERO

Pag.3di 4



SIEMENS .-

Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” — FSCA AIMC 25-06

Analizzatore Atellica CI
Analizzatore Atellica IM
Sistema ADVIA Centaur XP
Sistema ADVIA Centaur XPT
Sistema ADVIA Centaur CP

Instabilita del calibratore dell omocisteina Atellica IM e ADVIA Centaur
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 menzionato e che avete provveduto allo

smaltimento dei lotti interessati dalla presente segnalazione.

Il numero di confezioni distrutte saranno reintegrate.

Descrizione del prodotto Rimanenti
SMN #/Lotto #

Calibratore di omocisteina Atellica IM (2PK)

Codice prodotto: 10995498 Lotto del kit: 86236A74
Calibratore di omocisteina Atellica IM (2PK)

Codice prodotto: 10995498 Lotto del kit: 44206A75
Calibratore ADVIA Centaur HCY (2 pezzi)

Codice prodotto: 10310376 Lotto del kit: 86237A74
Calibratore ADVIA Centaur HCY (2 pezzi)

Codice prodotto: 10310376 Lotto del kit: 44207A75

Confermo che tutte le n°® confezioni rimanenti sono state distrutte.
Cliente/firma Citta
Timbro/data
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