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Siemens/Numero di
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e univoca del
dispositivo

Codice
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Numero| Data di Data di

Dosaggio dilotto| fabbricazione scadenza

IMMULITE 10381441, 10381442
2000 PTH iPT L2KPP2, L2KPP6
00630414961910

i 386 | 05-giu-2025 | 05-mar-2026
Intatto 00630414961927 sl mar

385 17-mar-2025 17-dic-2025

Descrizione del Problema

Siemens Healthineers ha confermato, tramite un'indagine interna sui reclami dei clienti, la possibilita di risultati falsamente
depressi del PTH intatto nei pazienti con valori all'estremita inferiore dell'intervallo di misura, < 50 pg/mL (< 5,3 pmol/L),
quando si utilizzano i lotti elencati nella tabella sopra sui sistemi IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi. |l bias & stato
osservato sia nei campioni di siero che di plasma.

Per i dati di supporto, vedere |'Appendice A.

Il bias non e osservato con il materiale del modulo di controllo Siemens IMMULITE Intact PTH poiché i target sono > 50
pg/mL.
Non sono disponibili lotti di kit non interessati. Siemens sta lavorando per ripristinare le prestazioni del test.

Impatto sui risultati

Risultati falsamente depressi possono verificarsi all'estremita inferiore dell'intervallo di misurazione (<50 pg/mL), incluso un
numero maggiore di risultati non rilevabili. | campioni con concentrazioni superiori a 50 pg/mL non sono interessati. In
questo intervallo (51-2500 pg/mL), la deviazione media era dell'1%, con un intervallo compreso tra -13% e +20%.

| dati rappresentativi di uno studio interno sono forniti nell'Appendice A. La Figura 1 illustra la distorsione osservata a
concentrazioni fino a 100 pg/mL per IMMULITE 2000/2000XPi.

| campioni dei pazienti che risultavano < 3 pg/mL (<0,3 pmol/L) quando testati con il lotto 385 o0 386 variavano da 3,1 pg/mL
(0,3 pmol/L) a 13,8 pg/mL (1,5 pmol/L) quando testati con il lotto 384.

E stata eseguita una verifica dell'intervallo di riferimento per IMMULITE 2000/2000XPi utilizzando il lotto 385, che ha
mostrato che oltre il 10% dei risultati si collocava al di fuori dell'intervallo di riferimento centrale del 95%.
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E importante notare che i risultati di questo test devono essere interpretati insieme alla presentazione clinica generale,
all'anamnesi del paziente e ad altri risultati diagnostici.
Azioni del Cliente

e Siprega dirivedere questa lettera con il proprio dirigente medico per determinare il corso di azione appropriato, inclusi
eventuali risultati generati in precedenza, se applicabili.

e Interrompere |'uso e dismettere i lotti dei kit elencati nella tabella sopra (sezione Prodotti).

e  Compilare e restituire il modulo di controllo dell'efficacia della azione correttiva allegato alla presente lettera entro 30
giorni.

e Per continuare a effettuare i test del PTH intatto nel tuo laboratorio durante questo periodo, contatta il tuo
rappresentante Siemens per discutere delle soluzioni alternative di Siemens Healthineers. In alternativa, i clienti che

dispongono di un sistema ADVIA Centaur o di un Atellica IM/Cl possono utilizzare il test iPTH corrispondente su tali
sistemi. Queste piattaforme non sono interessate.

e Si prega di conservare la presente lettera insieme alla documentazione di laboratorio e di inoltrarla a coloro che
potrebbero aver ricevuto il prodotto.

Risoluzione

Una comunicazione di follow-up verra inviata quando le prestazioni del test saranno ripristinate.

Appendice A Figura 1. Diagramma di distorsione: IMMULITE 2000 PTH intatto lotto 384 (non
interessato) rispetto ai lotti 385 e 386 (3 - 100 pg/mL, 0,3 - 10,5 pmol/L)
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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.
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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 piu elevato standard di qualita e sicurezza.

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

Proctrat reg
MARCELO ZANIBONI CARNERO

//fft éa hoﬁlhlm Oﬂm

PIERLUIGI BELVISO

Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” — FSCA IMC 25-05

IMMULITE 2000
IMMULITE 2000 XPi

Potenziale bias negativo del PTH intatto con risultati dei pazienti all'estremita inferiore dell'intervallo di misura
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.

I numero di confezioni distrutte saranno reintegrate.

Descrizione del prodotto Rimanenti
Catalogo prodotto /SMN/ Numero di lotto

IMMULITE 2000 PTH intatto, L2KPP2, 10381441, lotto 385

IMMULITE 2000 PTH intatto, L2KPP2, 10381441, lotto 386

IMMULITE 2000 PTH intatto, L2KPP6, 10381442, lotto 385

IMMULITE 2000 PTH intatto, L2KPP6, 10381442, lotto 386

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