Test Dimension® TACR (DF107/DC107) — niewielki btad w wynikach pacjentéw

Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania

13-48
lipiec 2013
Systemy do klinicznych analiz chemicznych Dimension®
Dimension®, test TACR (DF107/DC107)
Niewielkie btedy w wynikach pacjentow
Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo nastepujgce produkty:
Oznaczenie Kod testu Numer Numer materiatu Numer serii
katalogowy Siemens (SMN)
Takrolimus TACR DF107 10444938 BB4087
DC107 10445012 3BD029

Przyczyna wydania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Firma Siemens Healthcare potwierdza zgtoszone przez klientéw reklamacje dotyczace niskiego
odzysku (stabej odtwarzalnosci) w prébkach pochodzacych od pacjentéw w przypadku
stosowania odczynnika Dimension® TACR Flex serii BB4087 oraz powigzanego z nim kalibratora,
seria 3BD029. W materiatach do kontroli jakosci nie stwierdzono wartosci wykraczajacych poza
oczekiwany zakres.

Wewnetrzne badanie reklamacji w poréwnaniu z metodg referencyjng (LC/MS) potwierdzito
sredni btad wynoszacy -1,6 ng/ml [-2,1 nmol/l] w catym zakresie analitycznym. W przypadku
pojedynczych pacjentow, w szczegoélnosci w przypadku nizszych wartosci TACR (< 5 ng/ml [6,5
nmol/l]), btgd moze by¢ wiekszy w zwigzku z typowg precyzjg kazdej metodologii. W przypadku
niektérych probek od pacjentéw o niskiej zawartosci takrolimusa (< 5 ng/ml [6,5 nmol/l])
stwierdzono metodg LCMS, ze uzyskane wyniki byty nizsze od czutosci analitycznej testu
TACR Dimension (< 1,2 ng/ml [1,6 nmol/l]).

W kwietniu 2013 r. w komunikacie numer 13-24 (Dodatkowe informacje dotyczace pilnego wycofania
wyrobu medycznego) firma Siemens poinformowata o wprowadzaniu powigzania okreslonych serii
kalibratora Dimension TACR z okreslonymi seriami odczynnika Dimension TACR Flex. Seria odczynnika
TACR BB4087 i seria kalibratora 3BD029 byty pierwszymi seriami, w ktérych te procedure zastosowano.
Badamy te sprawe i przed wystaniem kolejnych dostaw wprowadzimy dodatkowe srodki kontrolne, aby
zapewni¢ zakres btedéw w granicach dopuszczalnosci.

Ryzyko dla zdrowia

Fatszywie niskie wyniki dotyczgce oznaczania takrolimusa w catym zakresie analitycznym moga
prowadzi¢ do zmian dawkowania. Takrolimus podaje sie zazwyczaj w takiej dawce, aby
uzyska¢ minimalne wymagane stezenie, dzieki czemu nie wystepuje toksycznos¢ narzagdowa, a
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jednoczesnie akceptacja przeszczepu utrzymuje sie i nie dochodzi do choroby przeszczep
przeciwko gospodarzowi.

Oswiadczenie dotyczace zdarzen z przeszitosci

Zalecamy omodwienie tresci niniejszego pisma z kierownikiem laboratorium i rozwazenie koniecznosci
przegladu wynikéw wczesniejszych badan pacjentéw i (lub) powtdrzenia badan w przypadku testoéw z
uzyciem serii BB4087/3BD029.

Dziatania, ktore powinien podja¢ klient

Klienci powinni natychmiast usunaé caly pozostaly odczynnik Dimension® TACR Flex®
serii BB4087 i kalibrator serii 3BD029. Obecnie nie jest dostepny produkt zamienny. Prosimy
wypetni¢ zatgczony formularz sprawdzajacy efektywnos¢ podjetej akcji naprawczej, aby uznano
produkt za usuniety. Firma Siemens doktada wszelkich staran w celu przywrocenia dostaw
najszybciej jak to mozliwe.

Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentaciji laboratorium oraz przekazanie go
wszystkim osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt.

Przepraszamy za niedogodnosci, ktore ta sytuacja spowodowata. W przypadku pytah prosimy o
kontakt z odpowiednim centrum wsparcia technicznego firmy Siemens lub lokalnym
przedstawicielem wsparcia technicznego firmy Siemens.

Dimension® jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Dimension, test TACR (DF107/DC107), niewielki btagd w wynikach pacjentéw

Niniejszy formularz stanowi potwierdzenie otrzymania zatgczonej waznej informacji dotyczace;j
bezpieczenhstwa stosowania wydanej przez firme Siemens Healthcare Diagnostics w lipcu 2013 r. w
sprawie testu Dimension TACR (niewielki blad w wynikach pacjentéw). Prosimy przeczyta¢ wszystkie
pytania i zaznaczy¢ wtasciwg odpowiedz. Wypetniony formularz prosimy przesta¢ faksem do Siemens
Healthcare Diagnostics na numer podany u dotu strony.

1. Przeczytatem(-am) i rozumiem instrukcje zawarte w waznej Tak [ ] Nie [ |
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania przestanej w
pismie z lipca 2013 r.

2. Czy obecnie posiadajg Panstwo jeden z wymienionych produktéw? Tak [ ] Nie [
(Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o sprawdzenie zapasow).

Imie i nazwisko osoby wypetniajagcej formularz:

Test i seria Usunieta ilosé

DF107 TACR BB4087

DC107 TACR, kalibrator 3BD029

Tytut:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miejscowosc: Wojewddztwo: Telefon:

PROSIMY O PRZEStANIE WYPEXNIONEGO FORMULARZA FAKSEM POD NUMER
22 87080 80
Siemens Sp. z 0.0.
Ul. Zupnicza 11, 03-821 Warszawa
Tel. 22 870 88 80 — Contact Center



