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Interferéncia de Biotina — Instru¢gdes de Uso (IFU) Informagdes

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

Prezado Cliente,

Nossos registros indicam que vocé pode ter recebido o seguinte produto .

Tabela 1. Produto sujeito & agcdo de campo

: Numero de Siemens Material .
Ensaio Numero do Lote
E— Catalogo Number (SMN)
P : Todos os Lotes (incluindo todos os
ngrq_qnlo_(ljistl_rpsuﬁf te RF612 10464524 futuros lotes até que as Instrugdes de
a Tireoide ( ) Uso sejam atualizadas)
L . Todos os Lotes (incluindo todos os
iroxina Livre LOCI . ~
T RF610 10464523 futuros lotes até que as Instrucdes de
(FT4L) Uso sejam atualizadas)
Horménio Estimulante Todos os Lotes (incluindo todos os
da Ti ! id IT%H K6412 10445104 futuros lotes até que as Instrugcdes de
a Tireoide (TSH) Uso sejam atualizadas)
Trobonina | Cardiaca Todos os Lotes (incluindo todos os
pon ! K6421 10445098 futuros lotes até que as Instrugdes de
(CTNI) Uso sejam atualizadas)
Massa de isoenzima Todos os Lotes (incluindo todos os
creatina quinase MB K6420 10445097 futuros lotes até que as Instrucdes de
S0 sejam atualizadas
(MMB) Uso sejam atualizadas)
Todos os Lotes (incluindo todos os
Sirolimus (SIRO) DF306 10464331 futuros lotes até que as Instrugoes de

Uso sejam atualizadas)

Razéao da A¢céo de Campo

Em Marco de 2017, a Siemens Healthcare Diagnésticos emitiu a Notificagdo Urgente de Seguranca de
Campo VCV17-04.A.0US a respeito de unidades incorretas para a biotina listadas na se¢é@o de Substancias
N&o Interferentes das Instru¢fes de Uso dos ensaios selecionados nos ensaios do Dimension® e Dimension

Vista®.

A investigacdo em curso da Siemens identificou as seguintes novas informacg8es a respeito da interferéncia

da biotina:

1. Os limites de interferéncia da biotina estdo listados incorretamente nas Instru¢cdes de Uso dos
seguintes ensaios: Dimension TSHL, Dimension FT4L e Dimension Vista TSH. Concentracdes de

Siemens Healthcare
H QT QM/RA & EHS

Endereco:

Av. Mutinga, 3.800, 5° andar (parte)
e 7° andar (parte)

Pirituba — S&o Paulo - SP

CEP 05110-902




biotina acima das concentracdes listadas na Tabela 2 na coluna Revisdo da Biotina Nao interferente
podem potencialmente resultar em interferéncia >10%.

2. Nos métodos Dimension Vista CTNI, MMB, e Dimension SIRO, IFUs n&do contém informacdes sobre
interferéncia da biotina. Concentra¢ges de biotina acima das concentra¢fes listadas na Tabela 2 na
coluna Reviséo da Biotina N&o interferente podem potencialmente resultar em interferéncia >10%.

Tabela 2. Revisao Biotina Nao interferente nas IFUs dos ensaios Dimension e Dimension
Vista - (Quantidade de biotina que causa interferéncia £10%).

NGmero do Informacéo atual na IFU Informacédo Revisada na
Ensaio Catalodo da Biotina Nao IFU da Biotina N&o
[NGmero gMN] interferente ng/mL interferente ng/mL
[nmol/L] [nmol/L]
Hormonio RE612
Estimulante da 250 [1025] 100 [409]
Tireoide (TSHL) [10464524]
Tiroxina Livre LOCI RF610 100 [409] 50 [205]
(FTAL) [10464523]
Hormonio K6412
Estimulante da 500 [2050] 100 [409]
Tireoide (TSH) [10445104]
Troponi(rg:aTlNCIZ)ardl'aca [10K4ié'1520198] Sem informagé&o na IFU 100 [409]
Massa de isoenzima K6420
creatina quinase MB Sem informacéo na IFU 250 [1025]
(MMB) [10445097]
Sirolimus (SIRO) [1512"2221] Sem informacéo na IFU 250 [1025]

Por favor consulte as informac8es providas na Tabela 2 acima até que as IFU apropriadas sejam
atualizadas a respeito da interferéncia da biotina. A Siemens continua a investigar a interferéncia da biotina
€COm NOsSsos ensaios e mais informagdes serdo divulgadas.

Risco a saude

A probabilidade de ma interpretacdo dos resultados de FT4L, TSH, CTNI, MMB, e SIRO devido a
este problema é remota e seria limitada a espécimes contendo alto nivel de biotina. As
atenuacdes incluem correlagbes com historia clinica e apresentacdo, bem como com outros
exames laboratoriais de diagnostico, testes em série e/ou estudos de imagem concomitante
dependendo do analito. A Siemens ndo recomenda uma revisdo dos resultados devido a este
problema.

A diferenca entre a interferéncia observada para o TSHL na concentracdo de biotina listada na
IFU atual em comparagdo da biotina revisada na Tabela 2 n&o iria impactar na interpretacdo
clinica dos resultados de TSHL.

Acdes a serem tomadas pelo Laboratorio/Usuéario

e Revise este comunicado com o responsavel pelo seu laboratério / laboratério clinico.



e Caso tenha recebido qualquer algum relato de doenca ou evento adverso associado com 0s
produtos listados na Tabela 1, contate o Customer Care Center ou seu representante técnico local
imediatamente.

e Complete e retorne o formulario Verificagdo de eficacia da corregdo de campo anexado a este
comunicado no prazo de 30 dias.

e Por favor, distribua esta informacéo as pessoas de interesse do seu laboratério e mantenha esta
carta nos arquivos de seu laboratério.

Pedimos desculpas pela inconveniéncia que esta situacdo tenha causado. Caso tenha alguma duvida, por
favor, entre em contato conosco através do Siemens Customer Care Center ou com o seu representante
técnico local da Siemens.

Informacé&o de Marcas Registradas

Dimension é marcas registradas da Siemens Healthcare Diagnostics.
Informacéo de Registro ANVISA

Dimension EXL TSHL Flex — Namero de Registro ANVISA n° 10345161710
Dimension EXL FT4L Flex - Numero de Registro ANVISA n°® 10345161706
Sirolimus Flex® - Dimension - Numero de Registro ANVISA n°® 10345161657

Atenciosamente,

Nanci Aparecida Trindade
Gerente de HC LAM BRA QT
Siemens Healthcare Diagnésticos S.A



SIEMENS .-,
Healthineers ‘-

Formulario de Verificacdo de Efetividade de
Acao de Campo

VC 17-04B

Interferéncia de Biotina - Informacdes de Instrucdes de Uso (IFU)

Este formulério de resposta confirma seu recebimento, pela Siemens Healthcare Diagnostics, a

Notificacdo de Acdo de Campo VC 17-04B, de Out/2017, relacionada aos Sistemas
Dimension e Dimension Vista sobre Interferéncia de Biotina - Informacdes da

InstrucBes de Uso (IFU).

A Siemens Healthcare Diagnosticos S.A. busca sempre a melhoria de seus processos para
aprimorar o atendimento a seus clientes. Pedimos, por gentileza, que contribua conosco lendo
as questdes a seguir e indicando a resposta mais aplicavel.

O formulério preenchido devera ser encaminhado para o e-mail abaixo:
assuntos.regulatorios.br.team@siemens-healthineers.com

Clicando no botéo abaixo, vocé sera direcionado para seu servidor de e-mail, caso esta agdo
nao seja comportada, encaminhe o formulario para o endereco de e-mail acima:

1. Li e entendi as a¢Oes a serem tomadas contidas nesta carta

Sim Nao

2. Possuo o produto e/ou sistema mencionados na carta

Nome: Cargo:

E-mail: Telefone:

Instituicéo:

Endereco: CEP:

N° de Série do Equipamento: Data:

Em caso de duvidas, favor entrar em contato com a Central de Atendimento a Clientes Siemens
ou com o seu representante local.
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