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Informazioni sul Calibratore E dei sistemi ADVIA Centaur

Siemens Healthcare Diagnostics Vi invia la seguente informazione relativa al Calibratore E ADVIA Centaur relativa

ai lotti elencati nella seguente tabella:

Tabella 1. Calibratore E ADVIA Centaur

AVVISO DI SICUREZZA
10819674, Rev. A Settembre 2014

Siemens Material Numeri di
Prodotto BAN Number (SMN) lotto Data scadenza
26284A38 Novembre 29, 2014
26900A38 Novembre 29, 2014
27991A38 Novembre 29, 2014
28192A38 Novembre 29, 2014
29571A38 Novembre 29, 2014
31162A38 Novembre 29, 2014
. 04634452
Calibratore E (2 pack) 10309079 32488A38 Novembre 29, 2014
35243AB39 Novembre 29, 2014
35295AB39 Novembre 29, 2014
36091AB39 Maggio 15, 2015
39464AB39 Maggio 15, 2015
40245AB39 Maggio 15, 2015
41317AB39 Maggio 15, 2015
26285A38 November 29, 2014
27348A38 November 29, 2014
29169A38 November 29, 2014
30710A38 November 29, 2014
31261A38 November 29, 2014
?g‘gg‘;i?z 10321075 32687A38 November 29, 2014
35259AB39 May 15, 2015
35359AB39 May 15, 2015
36289AB39 May 15, 2015
39031AB39 May 15, 2015
41124AB39 May 15, 2015
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Motivo della segnalazione

Il Calibratore E & utiizzato per la calibrazione der dosaggi Cortisolo, Progesterone e Testostercne sui sistemi
ADVIA Centaur®

Siemens Healthcare Diagnostics ha verificato I'esistenza di un bias positivo per il calibratore E ner lotti che
terminano con 38 e 39 per | dosaggi Cortisolo, Progesterone e Testosterone sur ADVIA Centaur se confrontati con
le nspettive master curves

| sieri di pazienti valutati con Il dosaggio Cortisolo ADVIA Centaur e calibrato con il Calibratore E con 1 lotti presenti
in tabella 1, mostrano un bias positivo medio del 16% all'interno dell'intervalio analitico del dosaggio con un bias
massimo del 28%

| stert di pazienti valutati con 1l dosaggio Progesterone ADVIA Centaur e calibrato con il Calibratore E con | lott
presenti In tabella 1, mostrano un bias positivo sui pazienti con una concentrazione superiori a 30 ng/mL |l bias
positivo medio sui sistemi ADVIA Centaur/ADVIA Centaur XP é del 20% con un bias Massimo del 39% Il bias
positivo medio sul sistema ADVIA Centaur CP e del 17% con un bias Massimo del 35%

Il dosaggio Testosterone sui sistemi ADVIA Centaur non & influenzato da questo avviso di sicurezza
Prestazioni attese del Calibratore E lotto 40 e superiori

Per 1l dosaggio Cortisolo sur sistemi ADVIA Centaur le prestazione del dosaggio saranno ripristinate a partire dal
Calbratore E lotto 40 e superiont Siemens vi fornisce 1 dati (figura 1 — 4) dove si dimostra le differenze attese
utiizzando 1l Calibratore E lotto 40 e superiori | nuovi valor dei controlli per 1 sistemi ADVIA Centaur con 1l
Calibratore E lotto 40 e superion s1 possono trovare nel sito di Bio-Rad all'indirizzo QCnet com

Per 1l dosaggio Progesterone del sistemi ADVIA Centaur e ADVIA Centaur XP la prestazione del dosaggio sara
riprestinata a partire dal lotto 40 del Calibratore E Mentre 1 Controlli non richiedono una rassegnazione dei valori
attesi e intervalli di nferimento perche 1 valori sono inferiort a 30 ng/mL  E’ attualmente allo studio la prestazione
del dosaggio Progesterone ADVIA Centaur CP per risultati >30 ng/mL e non & stata repristinata con il lotto 40 del
Calibratore E  Siemens vi fornisce | dati (Figura 5 — 8) dove & dimostrata la differenza attesa utiizzando il
Calibratore E lotto 40 e superior

Un avviso che fara nferimento a questa comunicazione sara inclusa nelle confezioni del Calbratore E lotto 40 e
superiori

Il Calibratore E lotto 40 e superion sara disponibile a partire dal 1 Ottobre 2014

Rischio per la salute

Il bias positivo che si osserva sul dosaggl Cortisolo e Progesterone sul sistemi ADVIA Centaur utilizzando 1l
Calibratore E lotti 38 e 39 non Iinfluenza l'utilita clinica der dosaggl | bias influenzano la zona della curva di
calibrazione che non ha rilevanza clinica nel monitoraggio e diagnosi di disordini endocrini o di altro tipo Siemens
non raccomanda di ripetere | risultati generati in precedenza

Azioni raccomandate
E’ possibile continuare ad utilizzare Il Calibratore E lotti 38 e 39 o ordinare il Calibratore E iotto 40

Si prega di continuare a seguire le istruziont inviate con I'Avviso di Sicurezza 10811344, Rev A, Marzo 2012
(Dosaggio Cortisolo  Modifica della stabilita a bordo del reagente e dell'intervallo di calibrazione) e la Informazione
cliente 10817328, Rev A, Dicembre 2013 (Cortisolo sistemi ADVIA Centaur pendenza calibrazione fallita)

Vogliate trasmettere cortesemente queste informazioni a tutto 1l personale interessato nel Vostro laboratorio, di
mantenerne una copla nel Vostro archivio
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Informazioni aggiuntive

La Tabella 2 mostra la lista dei controlli Bio-Rad ( Bio-Rad Lyphochek® Quantitative Urine, Liquichek™ Urine
Chemistry, Lyphochek Immunoassay Plus e Liquichek Immunoassay Plus Serum) a cui & stato riassegnato il
valore per il dosaggio Cortisolo ADVIA Centaur. Bio-Rad assegnera i valori come “Per il loro utilizzo con il
Calibratore E lotto 40 e superiori” sia nell'inserto di prodotto che in Unity reports.

Tabella 2. Nuovi valori dosaggio Cortisolo sistemi ADVIA Centaur nei controlli Lyphochek e
Liquichek

Prodotto Lotti Controllo
Lyphochek Quantitative Urine 63320, 63330, 63340, 63350
Liquichek Urine Chemistry 64330, 64340, 64350, 64370, 64380, 64390
Lyphochek Immunoassay Plus Control 40270, 40280, 40290, 40300
Liquichek Immunoassay Plus Control 40820, 40830, 40840, 40850

Le Figure 1 —2 mostrano il grafico della regression per il dosaggio Cortisolo ADVIA Centaur e le Figure 3 — 4 per
il dosaggio Cortisolo ADVIA Centaur CP. [l Calibratore E lotti 38, 39 e 40 sono identificati come CE38, CE39 e
CEA40.

Figura 1. Confronto di campioni di siero esequiti con il dosaggio Cortisolo ADVIA Centaur
utilizzando il Calibratore E lotti 38 e 40
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Figura 2. Confronto di campioni di siero eseguiti con il dosaggio Cortisolo ADVIA Centaur
utilizzando il Calibratore E lotti 39 e 40
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Figura 3. Confronto di campioni di siero esequiti con il dosaggio Cortisolo ADVIA Centaur CP
utilizzando il Calibratore E lotti 38 e 40
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Figura 4. . Confronto di campioni di siero eseguiti con il dosaggio Cortisolo ADVIA Centaur CP
utilizzando il Calibratore E lotti 39 e 40
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Le Figure 5 — 6 mostrano il grafico della regression per il dosaggio Progesterone ADVIA Centaur e le Figure 7 — 8
per il dosaggio Progesterone ADVIA Centaur CP. Il Calibratore E lotti 38, 39 e 40 sono identificati come CE38,

CE39 e CEA40.

Figura 5. Confronto di campioni di siero eseguiti con il dosaggio Progesterone ADVIA Centaur
utilizzando il Calibratore E lotti 38 e 40
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Figura 6. Confronto di campioni di siero eseguiti con il dosaggio Progesterone ADVIA Centaur
utilizzando il Calibratore E lotti 39 e 40
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Figura 7. Confronto di campioni di siero eseguiti con il dosaggio Progesterone ADVIA Centaur
CP utilizzando il Calibratore E lotti 38 e 40
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Figura 8. Confronto di campioni di siero eseguiti con il dosaggio Progesterone ADVIA Centaur
CP utilizzando il Calibratore E lotti 39 e 40
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Vi preghiamo altresi di voler compilare I'allegato modulo e di rispedirlo al numero di fax 02-243.67650 c.a. Sig.ra
M. Serafino a conferma dell’avvenuta notifica.

Ci scusiamo per ogni inconveniente e per eventuali chiarimenti Vi invitiamo a contattare il nostro Servizio di

Supporto Tecnico allo 02-243.67500.

Vogliate trasmettere cortesemente queste informazioni a tutto il personale interessato nel Vostro laboratorio, di
mantenerne una copia nel Vostro archivio.

Ci scusiamo per ogni inconveniente e per eventuali chiarimenti Vi invitamo a contattare il nostro Servizio di
Supporto Tecnico allo 02-243.67500.

Vi preghiamo altresi di voler compilare I'allegato modulo e di rispedirlo al numero di fax 02-243.67650 c.a. D.ssa
M. Serafino a conferma dell’avvenuta notifica.

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

nostics S.r.l. Si
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Siemens Healthcare Diagn Sede legale ed operativa: Telefono +39 02.243-1
V.le Piero e Alberto Pirelli, 10 Fax +39 02.243-67650
| - 20126 Milano C.P. 1243 | - 20100 Milano

Capitale sociale: Euro 50.000.000 i.v.; Iscriz. Registro Imprese Milano 04785851009; Codice fiscale: 04785851009; R.E.A. Milano: 1459360/95;
Partita 1.V.A.: 12268050155; societa soggetta alla direzione ed al coordinamento di Siemens Aktiengesellschaft con sede in Berlino, Post Box 130240,
Nonnendammalee 101-103 e Monaco, post Box 101212, Wittelsbacherplatz, 2



SIEMENS

Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” FSCA CC 14-21
ADVIA Centaur®

ADVIA Centaur® XP

ADVIA Centaur® CP

Informazioni sul Calibratore E dei sistemi ADVIA Centaur

Vi preghtamo di voler completare 1l presente Modulo e di inviarlo via fax al numero 02-243.67650 c.a.
D.ssa M. Serafino a conferma dell’avvenuta ricezione dell’avviso di sicurezza sopra indicato

La restituzione del presente modulo attesta che avete ricevuto la notifica del’Avviso di Sicurezza sopra
Indicato

Cliente/firma Citta

Timbro/data
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