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Oggetto: Sistemi Dimension® : Dimension® TACR Flex® Reagente Flex (DF107)
Sottostima dei Risultati dei Pazienti

Gentile Cliente,

il nostro sistema informatico ci segnala che il Vostro laboratorio ha ricevuto il seguente prodotto:

Metodo Codice Codice Siemens Material Numero
Test Listino Number (SMN) di Lotto
Tacrolimus TACR DF107 10444938 FA3316

Motivo per I’Avviso di Sicurezza Volontario

Siemens Healthcare Diagnostics ha deciso di inviare volontariamente il presente awviso di sicurezza
concernente il ritiro del lotto FA3316 del Dimension® Reagente Flex del TACR (cod. DF107). Siemens
ha confermato le segnalazioni dei clienti riguardanti un basso valore di recupero per i campioni dei
pazienti utilizzando il lotto FA3316 del TACR {cod. DF107). | materiali del Controllo di Qualita (CQ)
hanno dimostrato un basso valore di recupero, ma non dello stesso ordine di grandezza.

Indagini interne condotte con metodi di regressione lineare confrontati con la tecnica Liquid
Chromatography-Mass Spectrometry (LC/MS) hanno rilevato uno scostamento (bias) medio verso il
basso del 25% rispetto la LC/MS per i campioni fino a una concentrazione di 20 ng/mL. Alcuni singoli
pazienti, in particolare campioni con una concentrazione pill bassa di TACR (es. inferiori a 5 ng/mL [6.5
nmol/L], potrebbero dimostrare una maggiore differenza dovuta alle caratteristiche di precisione tipiche
di ogni metodologia.
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Rischio per la Salute

Risultati falsamente bassi di Tacrolimus potrebbero generare limpressione di un dosaggio inadeguato
che potrebbe indurre ad un aumento del dosaggio e/o ad una valutazione della sua inutilita. L’aumento
del dosaggio potrebbe indurre un possibile stato di tossicita.

Vi raccomandiamo pertanto di discutere il contenuto di questo comunicato con il Vostro responsabile di
laboratorio per valutare se sia necessario un ulteriore follow up dei pazienti per i quali siano stati prodotti
risultati utilizzando il lotto FA3316

Azioni da intraprendere da parte del Cliente

Il cliente deve immediatamente eliminare tutte le confezioni non utilizzate di Dimension® TACR
(DF107) Flex® lotto FA3316.

Attualmente non & possibile reintegrare il materiale eliminato. Siemens si sta adoperando per ripristinare
la disponibilita del prodotto ne! pili breve tempo possibile.

Vi preghiamo altresi di voler compilare Fallegato modulo e di rispedirlo al numero di fax 02-243.67650
c.a. Sig.ra Sonia Osnago a conferma dellavvenuta notifica, di mantenere una copia di questa
comunicazione nel Vostro archivio e di inoltrarla a chiunque possa avere in uso il citato dispositivo
medico-diagnostico in vitro oggetto del presente avviso di sicurezza.

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 pili elevato standard di qualita e sicurezza.

Ci scusiamo per ogni inconveniente arrecato e per eventuali chiarimenti o supporto Vi invitamo a

contattare il Responsabile Siemens Healthcare Diagnostics di zona oppure il nostro Servizio Assistenza
Clienti al numero 02/243.67500.

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

3 I

Pgold’ Colombo Giuseppina Ratti
{Sr. Mgr. Marketing CAl & HHS) (Head of Quality & Technology Italy)
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica”

Oggetto:  Sistemi Dimension® : Dimension® TACR Flex® Reagente Flex (DF107)
Sottostima dei Risultati dei Pazienti

Vi preghiamo di voler completare il presente Modulo e di inviarlo via fax al numero 02-243.67650 c.a.
Sig.ra Sonia OSNAGO

La restituzione del presente modulo attesta che avete ricevuto la notifica dell'avviso di sicurezza sopra
indicato.

Clienteffirma Timbro/data

Citta
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