Pilna informacja o bezpieczenstwie stosowania

DC 26-02.A.0US
System chemii klinicznej Dimension

Tytut Dimension Takrolimus (TAC) — dodatnie odchylenie dla stabilnosci po otwarciu studzienki
w zestawach z numerami serii FA6254, FA6260 i FA6286.

Data wydania MAJ-2026

Produkty Numer SMN/
. Unikalny Numer .. s s
Analiza identyfikator partii Data produkcji | Data waznosci
urzadzenia
Dimension FA6254 11.09.2025 . 11.09.2026 .
Takrolimus 10700795/
FA6260 17.09.2025 . 17.09.2026 .
(TAC) 842768035425
FA6286 13.10.2025 . 13.10.2026.

Opis problemu W wyniku skarg klientéw Firma Siemens Healthineers przeprowadzita dochodzenie, ktére
potwierdzito, ze istnieje mozliwos¢ wystgpienia dodatniego odchylenia w wynikach
kontroli jakosci (QC) i w wynikach prébek pacjentéw dla testu Dimension Tacrolimus (TAC),
podczas korzystania z zestawdéw o numerach serii FA6254, FA6260, FA6286.

Wewnetrzne dochodzenie potwierdzito, ze przy nizszych stezeniach analitow nie udaje sie
utrzymaé 48-godzinnej stabilnosci dla otwartej studzienki, podanej w instrukcji
uzytkowania. Najgorszym zaobserwowanym scenariuszem byto dodatnie odchylenie
siegajace 59%, przy stezeniu 3,5 ng/ml [4,6 nmol/I] po 48 godzinach od uwodnienia.

Na podstawie danych z dochodzenia:

e Kontrola jakosci niskiego poziomu utrzymuje sie w oczekiwanym zakresie do 18 godzin
od otwarcia studzienki z odczynnikiem. Kontrola jakosci $redniego i wysokiego
poziomu miesci sie w oczekiwanym zakresie 120% (patrz Tabela 1 w Zatgczniku).

e Zgodnie z instrukcjg uzytkowania testu, kontrole jakosci nalezy przeprowadzaé co 24
godziny. W zalezno$ci od zakreséw kontroli jakosci ustalonych w laboratorium, btedy
kontroli jakosci moga zaalarmowaé klientdw o problemie jeszcze przed wykonaniem
badan w préobkach od pacjentow.

e Obserwowane zachowanie kontroli jakosci jest podobne do wptywu na wyniki prébek
pacjentéw.

e Problem nie dotyczy wynikéw testow Syva Emit 2000 i Atellica CH Tacrolimus.

Firma Siemens Healthineers aktywnie bada przyczyne tego problemu.

Wptyw na wyniki Btednie podwyziszone wyniki Takrolimusu w prébkach pacjentéw i QC mozna
zaobserwowacd jako dodatnie odchylenie po uwodnieniu, przy czym najwiekszy wptyw
wystepuje przy nizszych stezeniach. Dane reprezentatywne przedstawiono w Tabeli 1
w zatgczniku. Wyniki tego badania nalezy zawsze interpretowaé¢ w kontekscie historii
choroby pacjenta, obrazu klinicznego i innych ustalen.
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Dziatania klientow e

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania i wyrzuci¢ zestawy o numerach serii
wymienionych powyzej w sekcji Produkty.

Prosimy o zapoznanie z niniejszym pismem Panstwa Dyrektora Medycznego w celu
ustalenia wtasciwego sposobu postepowania, uwzgledniajgcego réwniez wyniki
Prosimy o dokonanie przegladu stanu zapasow tych produktow i okreslenie
zapotrzebowania laboratorium na produkty zastepcze, a nastepnie przekazanie tych
informacji firmie Siemens Healthineers.

Prosimy o wypetnienie i odestanie w ciggu (30) dni dotgczonego do niniejszego pisma
Formularza sprawdzajacego efektywnos¢ podjetej akcji naprawcze;j.

Prosimy zachowac ten list w dokumentacji laboratoryjnej i przekaza¢ go kazdej osobie,
ktora mogta otrzymac lub uzywac ten produkt.

Jednolity numer
rejestracyjny (SRN)

US-MF-000016336

Rezolucja Dostepne sg alternatywne numery serii tego produktu, nieobjete niniejszg akcja.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tg sytuacjg i dziekujemy za
wspotprace.

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta
firmy Siemens Healthineers lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers
ds. wsparcia technicznego.

Zatacznik Tabela 1: Btad kontroli jakosci w zaleznosci od czasu po uwodnieniu.

Odzysk z QC

ng/ml [nmol/I] 0 godzin 18 godzin 24 godziny 48 godzin

QcC1 3.6 [4.7] 4.0[5.2] 5,0 [6,5] 5.8 [7.5]
Qc2 10.9 [14.2] 10.2[13.3] | 11,8 [15,32] | 13,0[16,9]
QC3 20,8[27,0] | 20,6[26,8] | 22,3[29,0] | 22,9[29,8]

Odzysk z QC po

nawodnieniu 0 godzin 18 godzin 24 godziny 48 godzin
[%]
Qc1 100% 110% 137% 159%
Qc2 100% 93% 108% 120%
Qc3 100% 99% 107% 110%

Wszystkie znaki towarowe sg wtasnoscig ich odpowiednich wtascicieli.

Siemens Healthineers

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
500 GBC Drive, Newark, DE 19714
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZE)

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu otrzymania zatgczonej Pilnej informacji o bezpieczenstwie stosowania firmy
Siemens Healthineers DC 26-02.A.0US z maja 2026 r. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania i zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Jesli otrzymali Paristwo jakiekolwiek skargi dotyczgce wystgpienia zachorowan lub zdarzen niepozadanych zwigzanych
z produktami wymienionymi w tabeli na stronie 1, prosimy o natychmiastowy kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens
Healthineers lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego.

Prosimy o zwrdcenie wypetnionego formularza zgodnie z instrukcjami podanymi na dole tej strony.

1. Czy przeczytali i zrozumieli Panstwo instrukcje zawarte w tym liscie? Tak O Nie O
2. Czy majg Panstwo produkt(y) objety postepowaniem? Przed .
. . L . , Tak O Nie OJ
udzieleniem odpowiedzi prosze sprawdzi¢ stan zapasow.
3. Czy powiadomiono personel placéwki, ktérego to dotyczy? Tak O Nie O
4. Czy kopia listu zostata zachowana i opublikowana wraz z aktualnym Tak O Nie O

oznakowaniem produktu?

Jesli odpowiedz na pytanie nr 2 brzmi ,Tak”, prosimy o uzupetnienie ponizszej tabeli i wskazanie ilosci wadliwego produktu
w Panstwa laboratorium oraz ilosci potrzebnego produktu zastepczego.

Opis produktu
Numer katalogowy produktu/SMN /Nr partii

Posiadana ilo$¢ op. produktu objetego akcja
Wymagana ilo$¢ op. do wymiany

Dimension Takrolimus (TAC) o numerze serii FA6254

Dimension Takrolimus (TAC) o numerze serii FA6260

Dimension Takrolimus (TAC) o numerze serii FA6286

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej ankiete:

Stanowisko:

Instytucja:
Ulica: Kod pocztowy:
Miasto: Telefon:

Prosimy o przestanie skanu wypetnionego formularza na adres e-mail: medycyna.pl@siemens-healthineers.com

Lub o przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer fax 22 510 14 21.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja moze spowodowad. Jesli majg Paristwo jakiekolwiek pytania, prosimy
o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens Healthineers lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds.

wsparcia technicznego.

Tel. 800 120 133 - Centrum Operacyjne Serwisu

Siemens Healthineers

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
500 GBC Drive, Newark, DE 19714
siemens-healthineers.com
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