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Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymaé nastepujacy produkt:

Table 1. Produkt Dimension®, ktérego dotyczy ten problem

SI\N/IlIJ\lTR?I;F Niepowtarzalny kod identyfikacyjny Numer | Datapierwszej Termin

Produkt wyrobu (Unique Device Identification, serii dystrybucji waznosci
(Numer uDI) (RRRR-MM- (RRRR-MM-

katalogowy) DD) DD)

10700795 00842768035425GA228622101310700795840 | GA2286 2021-11-01 2022-10-13

TAC DF207 00842768035425GA304723021610700795840 | GA3047 2022-03-22 2023-02-16
( ) 00842768035425GA317123062010700795840 | GA3171 2022-06-23 2023-06-20
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Kartridz odczynnikowy Dimension® Tacrolimus (TAC) Flex®
Niedoktadnos$¢ oznaczen wykonywanych przy uzyciu serii o numerach GA2286, GA3047 oraz GA3171

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Firma Siemens Healthineers potwierdzita zasadnosé reklamacji klientdéw, ktérzy informowali o
niedokfadnych wynikach kontroli jakosci (QC) oraz oznaczen prébek pacjentéw wykonywanych
przy uzyciu kartridzéw odczynnikowych Dimension Tacrolimus (TAC) z serii o numerach GA2286,
GA3047 oraz GA3171. Jak wynika z wewnetrznego dochodzenia przeprowadzonego przez firme
Siemens, najwieksza niedoktadno$é oznaczen probek pacjentdw wystepuje przy dolnej granicy
analitycznego zakresu pomiarowego (Analytical Measurement Range, AMR). Dla prébki pacjenta o
stezeniu 2,0 ng/mL (2,6 nmol/L) uzyskano wynik 0,0 ng/mL (0,0 nmol/L) (odchylenie ujemne o
100%), a dla innej prébki pacjenta o stezeniu 2,1 ng/mL (2,7 nmol/L) uzyskano wynik 4,3 ng/mL
(5,6 nmol/L) (odchylenie dodatnie 0 103%).

Zagrozenie dla zdrowia

W najgorszym przypadku btedne wyniki mogg wptyngé na monitorowanie stezenia leku takrolimusu
po przeszczepie narzadu. Aby wyeliminowac¢ potencjalne skutki kliniczne, nalezy przeanalizowac
wyniki oznaczen w korelacji z historig choroby pacjenta, wynikami seryjnych badan oraz objawami
klinicznymi. Nie zaleca sie przeprowadzenia retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych
wynikow, poniewaz pomiary stezenia leku takrolimus sg wykonywane w ramach seryjnych badan i
sg na biezgco uzywane w prowadzeniu pacjenta.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

W przypadku produktow podanych w Tabeli 1 nalezy wykonaé nastepujace czynnosci:

e Prosimy o zaprzestanie uzytkowania oraz usuniecie serii podanych w Tabeli 1. Aby
otrzymac bezptatny produkt zastepczy, nalezy wypetni¢ zatgczony formularz wymiany
produktu. Uwaga: termin waznosci serii GA2286 juz uptynat.

¢ Prosimy o dokonanie przegladu posiadanych zapasoéw w celu okreslenia
zapotrzebowania na produkt zastepczy, a takze o przekazanie informac;ji firmie
Siemens, by firma mogta je zgtosi¢ odpowiednim organom.

e Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa placowki i
podjecie decyzji o ewentualnym sprawdzeniu wczesniej uzyskanych wynikow.

o Jezeli otrzymali Pahstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzen
niepozadanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowa¢ sie z lokalnym zdalnym serwisem firmy Siemens lub z
lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

e W ciggu 30 dni nalezy wypetnic i odesta¢ do Siemens Healthineers formularz
sprawdzajgcy efektywnos$¢ podjetej akcji naprawczej/formularz wymiany produktu
zatgczony do niniejszego pisma, by firma mogta przekazac¢ informacje odpowiednim
organom.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktore mogty otrzymac ten produkt.
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Kartridz odczynnikowy Dimension® Tacrolimus (TAC) Flex®
Niedoktadnos$¢ oznaczen wykonywanych przy uzyciu serii o numerach GA2286, GA3047 oraz GA3171

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens Healthineers lub z lokalnym
przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego.

Dimension oraz Flex sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthineers.
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Kartridz odczynnikowy Dimension® Tacrolimus (TAC) Flex®
Niedoktadnos$¢ oznaczen wykonywanych przy uzyciu serii o numerach GA2286, GA3047 oraz GA3171

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
FORMULARZ WYMIANY PRODUKTU

Kartridz odczynnikowy Dimension® Tacrolimus (TAC) Flex®
Niedoktadno$¢ oznaczen wykonywanych przy uzyciu serii 0 numerach GA2286, GA3047 oraz GA3171

Niniejszy formularz stuzy do zgtaszania zapotrzebowania na nieodptatny produkt zastepczy oraz do
potwierdzenia, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania
DC-23-03.A.0US ze stycznia 2023 roku, przestang przez firme Siemens Healthineers, zatytutowang
,Niedoktadno$¢ oznaczen wykonywanych przy uzyciu kartridzéw odczynnikowych TAC z serii 0 numerach
GA2286, GA3047 oraz GA3171”. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wiasciwej
odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthineers zgodnie z instrukcjami podanymi na
dole tej strony.

1.Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak 0O Nie 1]
informacji dotyczgcej bezpieczehstwa stosowania przekazanej w tym
pismie? :
Tak [ Nie [

2.Czy posiadajg Panstwo ktorgkolwiek z serii podanych w Tabeli 1?
Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o sprawdzenie stanu zapasow.

Jezeli odpowiedz na pytanie 2 powyzej jest twierdzgca, prosimy o wypetnienie ponizszej tabeli w celu
podania ilosci wadliwego produktu w Panstwa laboratorium oraz zadanej ilosci produktu zastepczego.

Opis produktu llo$¢ produktéw wyrzuconych / llos¢ wymaganych
REF #/SMN #/Seria # produktéw zastepczych

Dimension TAC - DF207/10700795/GA2286

Dimension TAC - DF207/10700795/GA3047

Dimension TAC - DF207/10700795/GA3171

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:
Instytucja: Numer seryjny urzgdzenia:
Ulica: Miasto:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza pocztg elekironiczng na adres:
medycyna.pl@siemens-healthineers.com

Lub o przefaksowanie wypetnionego formularza pod numer 22 870 80 80
W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds.
wsparcia technicznego.

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
Tel.0800 120 133 - Centrum Operacyjne Serwisu
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