SI E M E N s Setor Healthcare

Referente: Notificacdo Urgente de Seguranca em

Aos Clientes do Sistema de Quimiga %Iinica Dimension® Campo DC 13 08

e Reagente de Tacrolimus Dimension Data Abril/2013
E-mail assuntos.regulatorios.br@siemens.com
Internet WwWw.siemens.com

Telefone 0800 129 633

Reducao na Estabilidade Onboard

IMPORTANTE: Por favor, encaminhe esta notificacdo para a area técnica do seu laboratério /
laboratério clinico do seu hospital.

Nossos registros indicam que vocé recebeu o seguinte produto:

Ensaio Cdédigo do Teste Referéncia Cdédigo SMN

Tacrolimus TACR DF107 10444938

Razéo da Acao Voluntéaria

A Siemens confirmou que o método TACR pode demonstrar uma reducdo na estabilidade on-board que
pode resultar na imprecisdo e na inacuracia do Controle de Qualidade e resultados de pacientes.

InvestigacBes tem demonstrado que resultados podem tornar-se imprecisos quando o reagente Flex de
Tacrolimus for armazenado on-board no equipamento por 2 dias ou mais. A imprecisdo é tipicamente
caracterizada por um ou mais resultados elevados de TACR depois de um periodo de inatividade do
equipamento. Os resultados subsequentes do mesmo poc¢o podem apresentar valores diminuidos.

Os resultados altos discordantes podem ser elevados em 2 vezes em relagcdo ao valor esperado e 0s
valores baixos discordantes podem ser diminuidos em cinquenta por cento. Longos periodos de
armazenamento on-board (> 2 dias) combinado com periodos de standby do equipamento podem aumentar
a magnitude de elevacao e diminuicdo de resultados.

Risco a saude

Resultados falsamente diminuidos ou falsamente elevados podem alterar a dosagem. O aumento da
dosagem pode ocasionar toxicidade ao 6rgdo do paciente. A diminuicdo da dosagem pode ocasionar em
rejeicdo do 6rgéo.

Recomendamos a discussdo do conteldo desta carta com o Responsavel pelo Laboratério a fim de
determinar se um acompanhamento adicional é apropriado para resultados de TACR liberados em seu
laboratdrio.
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Acdes a serem tomadas pelo Laboratorio/Usuério

A partir do lote BB4087 do cartucho de reagente, um “cartao-alerta” indicando que a estabilidade on-board
esta limitada a 8 horas sera embalado junto as caixas de TACR. Os clientes que utilizarem os lotes de
TACR com o “cartdo-alerta” devem carregar os cartuchos de reagente Flex em on-board imediatamente
antes de utiliza-lo e remové-lo ap6s 8 horas. Ndo carregue mais reagentes do que o laboratério utilizara
dentro de 8 horas e nao pré-hidrate os reagentes TACR.

O inventario remanescente de reagente TACR dos lotes anteriores ao BB4087 deve ser segregado para
gue seja recolhido. Caso tenha adquirido o produto afetado com um distribuidor autorizado, por favor,
retorne o produto ao seu distribuidor.

A Siemens testara a estabilidade on-board de todos os lotes de TACR posteriores de modo a garantir que o
produto seré estavel por 8 horas e o “cartdo-alerta” continuara sendo embalado junto as caixas de TACR até
gue uma solucdo permanente seja comunicada.

Por favor, preencha o Formulério de Verificagédo de Efetividade anexo e envie por e-mail indicando que vocé
recebeu a informacao e reportando suas necessidades de reposicao.

Por favor, encaminhe esta notificacdo a quem vocé distribuiu o produto.

Desculpe-nos pelo transtorno que esta situacdo causard em seu laboratério. Estamos trabalhando
diligentemente para resolver essa questdo com uma solucdo permanente. Em caso de duvidas, por favor,
entre em contato com a Central de Suporte ao Cliente através do 0800-129-633.

Informacédo de Marca Registrada

Dimension é uma marca registrada da Siemens Healthcare Diagnostics.

Informacéao de Registro ANVISA
REAGENTE DE TACROLIMUS DIMENSION — N° Registro: 10345161332

Atenciosamente,

Gisela Bozzo Nanci Trindade
Gerente de Produto Gerente de H QT RA/QM & EHS
Siemens Healthcare Siemens Healthcare
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Perguntas Mais Frequentes

1. O que éum “Cartdo-Alerta”?

Um cartdo alerta € um papel rosa que sera apresentado em todas as caixas do reagente TACR até que
esta questado seja resolvida. O cartdo alerta contém a seguinte informacao: “Os cartuchos de Reagentes
TACR Dimension séo estaveis no Sistema Dimension (on-board) por 8 horas. Usuarios devem remover
manualmente os cartuchos e descartar aqueles que ficaram on-board apés 8 horas. Os clientes ndo
devem carregar mais reagentes do que sera utilizado em 8 horas”.

2. Por que foi solicitado que os reagentes sejam removidos apenas ap0s 8 horas se o problema
foi identificado apds dois dias?

Como precaucao a Siemens estd recomendando que os reagentes TACR ndo devam ser armazenados
no Sistema Dimension por mais que 8 horas. A Siemens esta testando a estabilidade on-board em
todos os lotes futuros de TACR para assegurar que o produto esta estavel pelo minimo de 8 horas até
gue a solugéo permanente seja comunicada.

3. Como remover o reagente do Sistema Dimension?

Para remover um cartucho especifico de Reagente Flex:
e A partir do Menu Operacional pressione F4: System Prep > F1: Inventory
e Mova o cursor até o cartucho e entédo pressione F3: Remove Reag.

e Quando a luz vermelha do carregador comecar a piscar, remova o cartucho de reagente do
carregador.

e Pressione F1: Confirm Remove.

4. Deveria ser realizada uma reviséo retroativa de resultados liberados de pacientes?

Recomendamos a discussdo do conteddo desta carta com o responséavel pelo laboratério a fim de
determinar se um acompanhamento adicional é apropriado aos resultados de TACR liberados pelo seu
laboratdrio.

5. Descartarei muitos reagentes Flex de TACR. Como receberei o crédito para esses testes?

Favor contatar o seu representante local da Siemens para solicitar créditos.
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Formulario de Verificacdo de Efetividade

Estabilidade on-board reduzida do Reagente de Tacrolimus Dimension
(Acéo Corretiva # DC 13-08)

Este formulario de resposta é uma confirmagéo do recebimento da Notificagdo Urgente de Seguranga 13-23
em Campo # DC 13-08 datada de Abril/ 2013 referente ao produto: Reagente de Tacrolimus Dimension. N°
Registro ANVISA: 10345161332. Por favor, leia as questdes abaixo e indique a resposta aplicavel.
Encaminhe o formulario preenchido e assinado por e-mail:

assuntos.regulatorios.br@siemens.com

1. Lie entendi as instru¢bes de acompanhamento fornecidas nesta carta 13-23. Sim [ N&o [

2. Vocé possui unidades do produto afetado? ? (Por favor, cheque seu inventario gy, N&o [
antes de responder)

3. Se aresposta da pergunta acima é Sim, vocé pretende tomar as acdes Sim [ N&o [
recomendadas conforme solicitado.

Ensaio codigo SMB Lote Quantidade a Quantidade a ser
9 ser recolhida reposta
GB3099
Dimension GA3120
B317
TACR Flex - 10444938 Cs As 1 976
DF107
FA3267
FB3267
Nome da pessoa que respondeu o0 questionario:
Cargo: NuUmero de série
Instituicao: do Equipamento:
Endereco: E-mail:
Cidade: Estado: Telefone:
Assinatura: Carimbo:

Data: / /

POR FAVOR, ENVIE ESTE FORMULARIO PREENCHIDO AO E-MAIL

assuntos.regulatorios.br@siemens.com
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