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FSCA ACHC 20-18

Atellica® CH 930 Analyzer
Metodo Fructosamine — Bias Positivo con il Controllo di Qualita e Pazienti

Motivo per la Comunicazione

Gentile Cliente,

I nostri archivi ci segnalano che potreste aver ricevuto uno dei seguenti prodotti.:
Tabella 1: Atellica® CH Systems Prodotti Affetti:

Metodo Codice Test Siemens Material Number Numeri di lotto
(SMN)
Fructosamine (Fruc) 628 11097637 Tutti i Lotti

Motivo per I’Azione Correttiva

Lo scopo di questa comunicazione & quello di informarvi di un bias positivo con il Controllo Qualita (QC) e i campioni dei
pazienti quando si utilizza il test Atellica CH Fructosamine (Fruc) elencato nella Tabella 1.

Un'indagine condotta da Siemens Healthcare Diagnostics Inc. ha confermato che il metodo ADVIA Chemistry Fructosamine
(FRUC) presenta un bias positivo di 60 pmol/L sul Controllo Qualita e i campioni dei pazienti su tutto l'intervallo di misura
analitica rispetto al metodo di confronto dichiarato a cui si fa riferimento nella sezione di confronto dei metodi delle
Istruzioni per I'Uso (IFU) di ADVIA Chemistry FRUC. Il metodo Atellica CH Fruc mostra una bias positivo simile a quello del
metodo ADVIA Chemistry FRUC, metodo di confronto

Rischio per la salute

In questo scenario, esiste il potenziale per un'errata interpretazione dei risultati della fruttosamina, che puo influenzare la
decisione sulla terapia. L'impatto clinico € estremamente improbabile e sarebbe mitigato dalla correlazione con la storia
clinica e la presentazione, cosi come con altri test di laboratorio (ad esempio il glucosio) e con test seriali. Siemens non
raccomanda una revisione dei risultati generati in precedenza
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Informazioni Aggiuntive

Siemens ha stabilito che e necessaria I'applicazione di un fattore di correlazione nella definizione del test della Fruc per
correggere questo bias e mantenere I'allineamento della correlazione del metodo a quello di confronto. Le istruzioni per
configurare il fattore di correlazione sono fornite nella sezione Istruzioni Aggiuntive di seguito riportate. Il fattore di
correlazione dovra essere configurato una sola volta. Il fattore sara applicato automaticamente alle future versioni della
definizione del test della Fruc. | risultati della Fruc generati una volta configurato il fattore di correlazione saranno
contrassegnati con Correlato. |l flag Correlato verra visualizzato sulla Worklist e trasmesso al Sistema Informatico del
Laboratorio. La definizione del test Fruc incorporera questo fattore di correlazione in una futura versione di software.

Fare riferimento alle Figure 1 e 2 per i confronti metodologici con i metodi di confronto dopo l'applicazione del fattore di
correlazione.

Dopo l'applicazione del fattore di correlazione, Siemens ha verificato un nuovo intervallo di riferimento che & coerente con
I'intervallo di riferimento per il metodo di confronto ADVIA Chemistry FRUC. Le IFU dell'Atellica CH Fruc IFU saranno
aggiornate con il nuovo intervallo di riferimento di 153-300 pumol/L. Come indicato nelle IFU, "Come per tutti i metodi
diagnostici in vitro, ogni laboratorio deve determinare il proprio intervallo di riferimento per la valutazione diagnostica dei
risultati dei pazienti. Considerare questi valori solo come guida".

Le informazioni relative all'intervallo di riferimento Fruc fornite in questa comunicazione sostituiscono le informazioni delle
attuali IFU di Atellica CH Fruc fino a quando non verranno aggiornate. Una volta aggiornate, le nuove IFU saranno disponibili
nella Document Library, dove tutti gli utenti registrati che hanno scelto di ricevere gli avvisi saranno informati
dell'aggiornamento delle IFU.

Per tener conto del fattore di correlazione & necessario un adeguamento della media e degli intervalli del CQ. Per aggiornare
gli intervalli CQ, sottrarre 60 umol/L dai valori attuali. Fare riferimento alla Tabella 2 per un esempio di recupero del controllo
qualita.

Azioni da intraprendere da parte del cliente

. Eseguire le seguenti azioni su Atellica CH
1. Spostare tutti | risultati nello Storico — Fare riferimento alla Guida On-Line di Atellica se necessario.
2. Scaricate tutti i pack aperti di Fruc.
3. Caricare un nuovo pack di Fruc.
4. Andare a Definizioni Test CH. Nella scheda Calcolo, inserire il fattore di correlazione -60 in CO.Fare
riferimento alla sezione Istruzioni Aggiuntive.
5. Nella Definizione Test CH andare in Intervalli. Nella tabella Intervalli inserire il valore Basso e Alto con |
nuovi valori aggiornati. Gli aggiornamenti degli intervalli di riferimento devono seguire le procedure del
Vostro Laboratorio.
6. Aggiornare gli intervalli CQ come descritto sopra nella definizione CQ di Fruc seguendo le procedure del
Vostro laboratorio.
7. Eseguire la calibrazione per lotto della Fruc e assicurarsi che i CQ siano negli intervalli aggiornati.
e  Completare e restituire il form allegato a questa lettera entro 30 giorni.
e Rivedere questa comunicazione con il Vostro Direttore Medico.
e Se avete ricevuto reclami di malattia o eventi avversi associati ai prodotti elencati nella Tabella 1, contattate
immediatamente il Vostro Centro Assistenza Clienti Siemens Healthineers di zona o il Vostro rappresentante locale di
Siemens.

Tablella 2: Esempio di Recupero del Controllo di Qualita

Materiale Controllo Qualita Target Intervalli Target Ricalcolato Intervalli Ricalcolati
Precedente Precedenti (umol/L) (umol/L)
(umol/L) (umol/L)

RANDOX Fructosamine

Control Level 1 Lot 538FR 258 206 -310 198 146 - 250

RANDOX Fructosamine

Control Level 3 Lot 539FR 939 751-1127 879 691 - 1067
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Figura 1: Correlazione tra il test ADVIA Chemistry FRUC e il test di confronto con fattore di correzione applicato
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Figura 2: Correlazione tra il test Atellica CH Fruc e il test ADVIA Chemistry FRUC con fattore di correzione applicato
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Si prega di conservare questa lettera negli archivi del Vostro Laboratorio e di inoltrarla a tutti coloro che potrebbero aver

ricevuto questo prodotto.

Ci scusiamo per il disagio che questa situazione pud causare. Se avete domande o avete bisogno di assistenza per effettuare
questi aggiornamenti, contattate il Vostro Centro di assistenza clienti Siemens Healthineers o il Vostro rappresentante locale

di Siemens Healthineers.

Atellica CH e un marchio registrato di Siemens Healthcare Diagnostics.

Istruzioni Aggiuntive:

Configurazione manuale del Fattore di Correlazione nella pagina Definizione Parametri Test

1. Assicurarsi che il sistema non abbia ordini in corso o pendenti per Fruc.
2. Sulla barra dei comandi, selezionare Setup > Definizione test > Definizione test CH.

3. Selezionare il test Fructosamine (Fruc) nella lista.
4. Selezionare Calcolo.

5. Nel confronto dei fattori di correlazione del metodo, immettere il valore -60 per il CO.

Assicurarsi che il C1 sia impostato su 1 (Figura sotto).
6. Selezionare Salva.
7. Selezionare OK.
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Heaithmeers*  Atellica® Solution Version 1.20.1.3451002
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Ci scusiamo per I'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 piu elevato standard di qualita e sicurezza.

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

ens Healthcare S.r.l.

rocurdipre)

MARCO SPALLA

GIUSEPPE BUCCI
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” — FSCA ACHC 20-18 Atellica

Atellica® CH 930 Analyzer
Metodo Fructosamine — Bias Positivo con il Controllo di Qualita e Pazienti

Motivo per la Comunicazione

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 della comunicazione al cliente sopra indicata.

Cliente/firma Citta

Timbro/data
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