SIEMENS

Nome Giovanni Fossati Siemens Healthcare Diagnostics S.r.l.
Viale Piero e Alberto Pirefli n. 10 - 20126 MILANO .

Settore/Divisione Marketing AVVISO DI SICUREZZA

10814910 -Maggio 2013
Telefono +39 02 243.67591
Fax +39 02 243.67659
E-Mail giovanni.fossati@siemens.com
Internet www.siemens.com/diagnostics

nostro riferimento  FSCA CC 13-06

Nostre sigle GF/so
Data 27/05/2013
ADVIA Centaur® Systems

Dimension® Systems
Dimension Vista® Systems
IMMULITE® Systems

Valori non rilevabili di Thyroid-Stimulating Hormone (TSH) dovuti ad una variante del TSH

Gentile Cliente,

neilambito del programma di attenzione al Cliente, Siemens Healthcare Diagnostics Vi invia il presente
comunicato relativo ai sistemi ADVIA Centaur®, sistemi Dimension® sistemi Dimension Vista® e sistemi
IMMULITE® riguardante i dosaggi del TSH elencati nella seguente tabella :

Tabella 1
Codice Siemens Numero
Dosaggio Codice del test rodotto Material di lotto
P Number {SMN)
o 06491072 10282378
100, 5007T, 2500T (TSH3-UL) Tutti
04862625 10361944
Dimension® Thyroid .
Stimulating Hormone TSH RF412 10444911 Tutti
Dimension LOCI® Thyroid .
Stimulating Hormone TSHL RF612 10464524 Tutti
Dimension Vista® LoOCI
Thyroid Stimulating TSH Ké6412 10445104 Tutti
Hormone
IMMULITE® Third | Goneration LTS 10381620 ut
Generation TSH 100T, 500T TSH LKTS5 10381627
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Siemens
Dosaggio Codice del test ?:g:)ct:o Material I:?ll.:ft':’
P Number (SMN)
IMMULITE® 2000IMMULITE® Third L2KTS2 10281665
2000 XPi Third Generation Generation Tutti
TSH 200T, 60T TSH L2KTS6 10381667
i LKRTt 10381637
Isl\g:\JIITULITE Rapid TSH 100T, Rapid TSH Tutti
LKRTS 10381628
IMMULITE  2000/IMMULITE L2KRT2
t U . 10381651 .
2000 XPi Rapid TSH 200T, Rapid TSH Tutti
600T L2KRT6 10381652

Motivo della segnalazione
Siemens Healthcare Diagnostics Vi informa che una rara forma di TSH, identificata in un piccolo gruppo
di pazienti, non & rilevata con i dosaggio TSH di Siemens presenti nella Tabella 1.

La causa di questi risultati discordanti, su questo piccolo gruppo di campioni, & dovuto all'anticorpo
monoclonale usato nel reagente che non riconosce questa molecola. Questi individui, in precedenza,
possono non essere stati riconosciuti come persone con una funzionalita del TSH normale. La
percentuale dei casi osservati in un periodo di 30 mesi & stato del 0.6 x 107,

Il dosaggio TSH ADVIA Centaur (BAN 4911358 e 8700387) riconosce questa forma del TSH variata in
modo corretto negli individui e percid non &€ menzionato in questa comunicazione.

Rischio per la salute

Valori falsamente bassi di TSH possono indurre in una inappropriata diagnosi o trattamento nei pazienti,
con 0 senza una patologia tiroidea, se non interpretata con la misura dei marcatori della ghiandola
tiroidea. Questo rischio & largamente diminuito perché il risultato del TSH & utilizzato in associazione con
altri parametri tiroidei come le frazioni libere e il T3, la storia del paziente e sintomi e segni clinici. Nel
monitoraggio della terapia di sostituzione, questa variante dovrebbe gia essere conosciuta o dovrebbe
avviare ulteriori investigazioni prima della modifica del trattamento.

Azioni raccomandate

Siemens non consiglia di verificare i risultati precedentemente ottenuti, in quanto la frequenza di questa
variante & estremamente rara e I'uso di altri parametri di funzionalita tiroidea riducono fortemente questa
problematica. Tuttavia, questa possibilita & a discrezione del direttore di laboratorio.
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Informazioni aggiuntive

Come intent diagnostic, i risultati oftenuti con questi dosaggi dovrebbero sempre essere usati in
combinazione con valutazioni cliniche, storia medica del paziente e/o altre valutazioni generali. Si
consiglia di vedere gli inserti di prodotto per ulteriori informazioni.

“Refer to the National Academy of Clinical Biochemistry: Laboratory Support for the Diagnosis and
Monitoring of Thyroid Disease: Guideline #18 for additional information on investigating discordant TSH
values.”

Vi preghiamo di distribuire queste informazioni a tutto il personale interessato nel Vostro laboratorio, di
mantenerne una copia nel vostro archivio e di inoltrarle a chiunque possa avere in uso il citato
dispositivo medico-diagnostico in vitro oggetto del presente avviso di sicurezza.

Vi preghiamo altresi di voler compilare I'allegato modulo e di rispedirlo al numero di fax 02-243.67650
c.a. Sig.ra Sonia Osnago a conferma dell’avvenuta notifica.

Ci scusiamo per ogni inconveniente arrecato e per eventuali chiarimenti o supporto Vi invitiamo a
contattare il Responsabile Siemens Healthcare Diagnostics di zona oppure it nostro Servizio Assistenza
Clienti al numero 02/243.67500.

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

Siemens Healthcare Diagnostics Sl

DS

Paplo~golbmbo Giuseppina Ratti
{Sr.'Mgr. Marketing CAl & HHS) (Head of Quality & Technology ltaly)
3.
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica”

ADVIA Centaur® Systems
Dimension® Systems
Dimension Vista® Systems
IMMULITE® Systems

Valori non rilevabili di Thyroid-Stimulating Hormone (TSH) dovuti ad una variante del TSH

Vi preghiamo di voler completare it presente Modulo e di inviarlo via fax al numero 02-243.67650 c.a.
Sig.ra Sonia OSNAGO

La restituzione del presente modulo attesta che avete ricevuto la notifica dellavviso di sicurezza sopra
indicato.

Cliente/firma Timbro/data

Citta
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