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Enhanced Estradiol (eE2) — Resultados falsamente elevados observados com
amostras de plasma

Nossos registros indicam que sua instalagao pode ter recebido o seguinte produto:

Tabela 1. Atellica® Solution e ADVIA Centaur® Systems Produtos afetados

Ensaio Nume_\ro do material Lote
da Siemens (SMN)
Atellica IM Enhanced Estradiol (eE2) 100T 10995561 Todos os lotes
Atellica IM Enhanced Estradiol (eE2) 500T 10995562 Todos os lotes
ADVIA Centaur Enhanced Estradiol (eE2) 100T 10490889 Todos os lotes
ADVIA Centaur Enhanced Estradiol (eE2) 500T 10491445 Todos os lotes

Razao para corregao

O proposito desta comunicacao é informa-lo de um problema com o produto indicado na
tabela acima (Tabela 1) e fornecer instrucdes sobre as acdes que seu laboratdrio deve
tomar.

A Siemens Healthcare Diagndésticos Inc. confirmou observacdes de clientes de resultados
falsamente elevados ao usar amostras de plasma em toda a Faixa de Medicdo Analitica
(AMR) com o ensaio Atellica IM Enhanced Estradiol (eE2). Os resultados demonstram que
as amostras de plasma nao estdo atendendo a alegac¢des definidas nas Instru¢cdes de Uso
(IFU). Dados limitados estdo disponiveis neste momento, pois a investigacdo para este
assunto estad em andamento.

Desta forma, a Siemens solicita que os clientes interrompam o uso de tubos de plasma para
coleta de amostras e testes com os ensaios Atellica IM eE2 e ADVIA Centaur eE2 até
segunda ordem.

e Os clientes podem continuar a usar os ensaios Atellica IM eE2 e ADVIA Centaur eE2
para testar amostras de soro.
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Risco a Saude

Embora essa questao afete potencialmente todas as populagdes de pacientes, na pior das
hipoteses, um nivel de estradiol falsamente elevado poderia levar um médico a interpretar
mal um resultado de paciente como pré-menopausa quando verdadeiramente poés-
menopausa. Isso pode levar ao inicio atrasado de uma droga potencialmente benéfica e/ou
administracdo de uma droga desnecessaria no tratamento para cancer de mama avancado
ou metastatico do receptor hormonal.

A Siemens ndo recomenda uma revisao dos resultados gerados anteriormente, exceto nos
casos em que amostras de plasma foram usadas para avaliar o estado da menopausa de
uma mulher com o propésito de determinar a terapia para o cancer de mama avancado ou
metastatico do receptor hormonal. Se um paciente dessa populagédo estd atualmente em
tratamento terapéutico baseado em um resultado de estradiol plasméatico acima do limite de
referéncia pés-menopausa (32,2 pg/mL ou 118,2 pmol/L) para paciente nao tratado, entdo
uma reavaliacdo do estado de menopausa do paciente usando uma amostra de soro deve
ser considerada. Com base no bias maximo observado, devido a este problema,
recomenda-se apenas que pacientes com valores estradiol plasmatico entre 32,2 pg/mL
(118,2 pmol/L) e 100,0 pg/mL (367,0 pmol/L) para reavaliagdo com amostra de soroCom
base no vies maximo observado devido a este problema, recomenda-se apenas pacientes
com valores estradiol plasmatico entre 32,2 pg/mL (118,2 pmol/L) e 100,0 pg/mL (367,0
pmol/L) para reavaliagdo com amostra de soro. Quando o monitoramento ocorreu neste
contexto clinico, apenas o resultado estradiol plasmaticos mais recente precisa ser
considerado.

Acoes a serem tomadas pelo Cliente

e Os clientes devem interromper o uso de amostras de plasma para testes com 0s
ensaios Atellica IM e ADVIA Centaur eE2 até segunda ordem.

e Os clientes podem continuar a usar os ensaios Atellica IM eE2 e ADVIA Centaur eE2
com amostras de soro.

e Por favor, revise esta carta com seu diretor.

e Complete e retorne o Formuléario de Verificagdo de Eficacia de Correcdo de Campo
dentro de 30 dias.

e Se vocé recebeu alguma reclamacédo de doenca ou eventos adversos associados
aos produtos listados na Tabela 1, entre em contato imediatamente com o Centro de
Atendimento ao Cliente da Siemens Healthineers local ou ao representante de
suporte técnico da Siemens Healthineers local.

Por favor, arquive esta carta com seus registros de laboratorio e encaminhe esta carta para
aqueles que podem ter recebido este produto.
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Pedimos desculpas pelo inconveniente que esta situacdo pode causar. Se vocé tiver
alguma duvida, entre em contato com o Centro de Atendimento ao Cliente Da Siemens
Healthineers ou com o representante de suporte técnico da Siemens Healthineers local.

Informagoes de Marca Registrada

Atellica Solution e ADVIA Centaur Systems sdo marcas comerciais da Siemens Healthcare
Diagnasticos Inc.

Informagoes de Registro ANVISA

Nome comercial: Familia Atellica IM Enhanced Estradiol (eE2)
N° Registro ANVISA: 10345162244

Informagoes de Registro ANVISA

Nome comercial: ADVIA Centaur Enhanced Estradiol (eE2)
N° Registro ANVISA: 10345161769

Informagoes de Contato Servigo de atendimento ao cliente: 08000129633
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