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PILNE — komunikat dotyczacy bezpieczenstwa
Kalibrator takrolimusu Thermo Scientific™ QMS®

Numer katalogowy: 10015573; numer partii 74085025, 74175462,
74267412, 73925326, 73767734 i 73712031

4 lipca 2022 r.
Szanowny Kliencie

Z naszych danych wynika, ze w przesztosci zakupili Panstwo kalibrator takrolimusu Thermo Scientific™ QMS®, numer katalogowy 10015573,
numer partii 74267412, 74175462, 74085025, 73925326, 73767734 i1 73712031.

Celem niniejszego komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa jest poinformowanie Parnstwa, ze Microgenics Corporation, oddziat Thermo
Fisher Scientific, prowadzi dziatania korygujace dotyczace bezpieczenstwa stosowania tych szesciu (6) partii kalibratora takrolimusu Thermo
Scientific™ QMS®. Zestaw kalibratoréw takrolimusu QMS® jest przeznaczony do kalibracji testu immunologicznego takrolimusu QMS®.

Test immunologiczny takrolimusu Thermo Scientific™ QMS® Tacrolimus Immunoassay jest przeznaczony do ilosSciowego oznaczania
takrolimusu w petnej krwi ludzkiej na automatycznych analizatorach chemii klinicznej. Uzyskane wyniki s3 wykorzystywane jako wsparcie
w leczeniu pacjentdw z przeszczepami nerek, watroby i serca, u ktérych stosowana jest terapia takrolimusem. To urzadzenie do diagnostyki
in vitro jest przeznaczone wytacznie do uzytku laboratoryjnego w warunkach klinicznych.

PRZYCZYNA wydania komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa:

Dzieki wewnetrznemu badaniu skarg na podwyzszone wyniki obserwowane przy uzyciu testu QMS® Tacrolimus Immunoassay firma
Thermo Fisher stwierdzita, ze problem dotyczy kalibratora takrolimusu Thermo Scientific™ QMS®, numer katalogowy 10015573, numery
partii 74267412, 74175462, 74085025, 73925326, 73767734 i 73712031. Partie 74267412, 74175462 odzyskujg od 85 do 93% wartosci
docelowych (jak pokazano w ponizszej tabeli), co prowadzi do uzyskiwania podwyzszonych wskazan wynikéw pacjenta. Otrzymali$my skargi
zwigzane ze zmiang postepowania z pacjentami, jednak na podstawie badan wewnetrznych stwierdziliSmy, ze $redni poziom odchylenia
zaobserwowanego w przypadku prébek pacjentéw wynosit okoto 8% w poréwnaniu z prawidtowo przydzielonymi partiami kalibratoréw.
W instrukcjach testu immunologicznego takrolimusu QMS® zaleca sie przeprowadzanie WIEKSZEJ liczby kontroli diagnostycznych
Rap/Tac/CsA w celu kontrolowania jakos$ci testu. Poniewaz jednak te materiaty QC sg wartoscia przypisang do stosowania kalibratorow
takrolimusu QMS, to btad ten nie zostatby zidentyfikowany na podstawie wynikéw kontroli poza zakresem w przypadku laboratoriow
korzystajacych z tego materiatu QC (lub innych dostepnych komercyjnie materiatéw kontrolnych stron trzecich, ktére zostatyby podobnie
przypisane do stosowania partii kalibratoréw, ktérych dotyczy problem). Ustalenia poczynione na podstawie badania gtéwnej przyczyny
zjawiska wskazujg, ze przesuniecie wynikow jest zwigzane ze zmiang procesu testowania umocowania kalibratora, co spowodowato
wprowadzenie btedu do jego wartosci (w tabeli ponizej znajduja sie wartosci odzysku kalibratora w stosunku do wartosci docelowej).
Kalibratory te zostaty nastepnie uzyte do wyprodukowania wyzej wymienionych partii kalibratoréow.

Numer katalogowy kalibratora takrolimusu QMS
10015573
Numer partii / data waznosci 74267412 / 74175462 /
zestawu kalibratora Data waznosci Data waznosci
takrolimusu QMS 12 maja 2022 r. 10 marca 2022
r.
Cascadion Cascadion
. ‘ Wlalrto LC/MS W:a\’rto LC/MS
Poziom kalibratora $¢ $¢
docelo Odzysk docelo Odzysk
(ng/ml) (ng/ml)
wa wa
(ng/ml) (ng/ml)
Kalibrator takrolimusu QMS, poziom 0 0 0 0
1
Kalibrator takrolimusu QMS, poziom 2 1,8 2 1,7
2
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Kalibrator takrolimusu QMS, poziom 5 4,5 5 4,3
3

Kalibrator takrolimusu QMS, poziom 10 9,2 10 8,6
4

Kalibrator takrolimusu QMS, poziom 20 18,6 20 17,4
5

Kalibrator takrolimusu QMS, poziom 30 27,3 30 26,3
6

Tabela 1 Do tego badania dostepne byty tylko partie 74267412 i 74175462, brak danych dotyczqcych partii 74085025, 73925326, 73767734 i
73712031. Wszystkie partie zostaty objete decyzjg o wycofaniu.

Niniejszy komunikat dotyczacy bezpieczenstwa zostat wydany w wyniku powziecia dziatan korygujacych w odniesieniu do kalibratora
takrolimusu Thermo Scientific™ QMS®, numer katalogowy 10015573, numery partii 74267412, 74175462, 74085025, 73925326, 73767734
i73712031.

ZAGROZENIE DLA ZDROWIA: monitorowanie terapeutycznej dawki takrolimusu jest niezbedne do bezpiecznego stosowania leku w celu
zminimalizowania efektéw ubocznych i zapewnienia odpowiedniej immunosupresji, co pomoze unikng¢ epizodéw odrzucania narzadéw.
Podwyzszone wskazania wynikow pacjenta moga powodowac btedne obnizenie dawki leku przez lekarza.

DZIALANIA DO PODIJECIA PRZEZ KLIENTA:

e  Stwierdzi¢, czy uzyto lub czy znajduje sie na stanie kalibrator takrolimusu QMS®, numer katalogowy 10015573, numer partii
74267412, 74175462, 74085025, 73925326, 73767734 lub 73712031. Waznos$¢ wszystkich kalibratoréw takrolimusu QMS®,
numer katalogowy 10015573, numery partii 74267412, 74175462, 74085025, 73925326, 73767734 i 73712031 wygasta.

e Jedli jeszcze nie nastgpito wygasniecie waznosci wyzej wymienionych partii, nalezy przejs¢ na nowe partie, ktdre zostaty
skorygowane. W przypadku partii 74395275 i 74459127 zastosowano korekte testowania i s3 one obecnhie dostepne w
magazynach.

e  Zutylizowad wszelkie pozostate partie, ktérych dotyczy problem, zgodnie z lokalnymi, regionalnymi i krajowymi przepisami.

e  Poinformowac wszystkich lekarzy/klinicystéw, ktdrzy otrzymali partie dotkniete problemem, o mozliwosci uzyskiwania podwyzszonych
wynikdw u pacjentéw.

e  Przekaza¢ niniejszy komunikat wszystkim tym, ktérzy powinni zosta¢ powiadomieni w Panstwa organizacji lub kazdej innej
organizacji, do ktdrej zostaty przekazane serie kalibratoréw potencjalnie dotkniete problemem.

e  Omowic potrzebe ponownego przeanalizowania wynikow badan z dyrektorem laboratorium klinicznego i lekarzem prowadzgcym leczenie.

e  Kopie niniejszego pisma nalezy zachowa¢ w dokumentacji laboratorium.

e Jesli konieczna jest pomoc przy wymianie partii (bezptatnie), prosze sie skontaktowac z serwisem technicznym.

e Prosimy o wypetnienie formularza potwierdzenia i odbioru, dotgczonego do niniejszego powiadomienia, i przestanie go w ciggu
5 dni od daty doreczenia niniejszego pisma, na adres e-mail: microgenicsBVCoKG.regulatory@thermofisher.com.

e W razie dodatkowych pytan dotyczacych tego komunikatu dotyczacego bezpieczeristwa nalezy skontaktowaé sie z dziatem
pomocy technicznej Thermo Fisher Scientific:
o  FAKS: 888-527-8001 (tylko USA) lub +1-510-979-5420 (poza USA)
o  TELEFON: (+1)-800-232-3342, nastepnie wybrac opcje 2 i kolejno —znéw opcje 2, lub skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
krajowym.
o E-mail: TechService.mgc@thermofisher.com

O niniejszym komunikacie dotyczgcym bezpieczerstwa powiadomiono wiasciwg Agencje Nadzoru.

Prosimy o bezzwtoczne zapoznanie sie z niniejszym komunikatem dotyczgcym bezpieczenstwa i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci,
jakie mdgt on spowodowac. Firma Thermo Fisher Scientific jest zaangazowana w dostarczanie innowacyjnych produktéw wysokiej jakosci
do Panstwa uzytku i podejmuje niezbedne dziatania, aby zapobiec ponownemu wystgpieniu tego problemu. W razie pytan prosimy o
kontakt z Dziatem Serwisu Technicznego pod numerem +1-800-232-3342, opcja 2, a nastepnie zndw opcja 2, lub za posrednictwem poczty
elektronicznej pod adresem TechService.mgc@thermofisher.com.

Z powazaniem,

& bsuslis

Mark Brandes
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Zatacznik — formularz potwierdzenia i odbioru
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ODPOWIEDZ NA KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
Wymagany formularz
potwierdzenia i odbioru

DANE KLIENTA
Kalibrator testu immunologicznego takrolimusu Thermo Scientific™ QMS

Numer Nazwa produktu Numer partii
katalogowy

Thermo Scientific™
74267412, 74175462, 74085025,

10015573 Ka"brat‘g“t/lask@’°"m“5“ 73925326, 73767734, 73712031

Rozumiem, ze dotyczy to wszystkich partii dotknietych problemem, ktére otrzymalismy:___KG (parafka)

Czy wystagpity jakie$ niepozgdane zdarzenia medyczne zwigzane z produktem wymienionym w niniejszym
komunikacie dotyczagcym bezpieczenstwa? Tak Nie
Jesli tak, prosze je opisac:

Przeczytatem(-am) i rozumiem, ze nie powinienem/powinnam uzywac tych partii do weryfikacji dziatania
zestawu do testu immunologicznego takrolimusu QMS:_ (parafka) KG

PROSIMY O ZWROT WYPELNIONYCH FORMULARZY ODPOWIEDZI wraz z imieniem, nazwiskiem, telefonem,
adresem e-mail, nazwa firmy i adresem NA NASTEPUJACY ADRES E-MAIL:

microgenicsBVCoKG.regulatory@thermofisher.com

Podpis przyjmujacego: _

Katarzyna Gérzna

Imiei
nazwisko/Stanowi
sko:
+48 502 190 982
Telefon:
) k.gorzna@argenta.com.pl
Adres e-mail:
. IArgenta Sp. z 0.0.
Nazwa Firmy

Ulica i numer domu: Polska 114
Adres dostawy

Kod pocztowy, miejscowosc: 60-401 Poznan
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