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Cartucho de reagente Gentamicina (GENT) Flex® - Potencial imprecisdo no limite inferior do
intervalo de medigao analitica

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

Prezado Cliente,
Nossos registros indicam que seu Laboratdrio pode ter recebido o produto abaixo:

Tabela 1: Produto sujeito & Acdo de Campo

Siemens Data da
Ensaio Ca}talogo Material I,_ote .p”me!“'i Data da Validade
Numero Number Numero | distribuicéo
(SMN)
_ _ EB8115 30.05.2017 25.04.2018
Dimension
DF12 10444927 BB8159 24.07.2017 08.06.2018
GENT
FB8275 08.11.2017 02.10.2018
17135BC 12.02.2017 15.05.2018
17150BF 03.07.2017 30.05.2018
Dimension 17159BD | 19.07.2017 08.06.2018
Vista K4012 10445120
GENT 17178AC 08.08.2017 27.06.2018
17269BD 02.11.2017 26.09.2018
17312BB | 12.12.2017 08.11.2018

Razéo da notificacdo aos clientes

A Siemens Healthcare Diagnostics confirmou que o lote BB8159 Dimension Gentamicina (GENT)
pode exibir imprecisdo para Controles de Qualidade (CQ) e amostras de pacientes no limite
inferior do intervalo de medicdo analitica. Bias negativos maximos de 100% e de 48% foram
observados para amostras de pacientes em concentragbes de 0.9ug/mL [1.94pmol/mL] e
1.9ug/mL [4.1pmol/mL], respectivamente. Amostras de pacientes = 2.6ug/mL [5.62umol/mL] n&o
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Sensor 6tico defeituoso em kit de reposigdo de pega - Dimension

demonstram esse bias. O bias é decorrente da ndo separacdo entre os niveis 1 e 2 na curva de
calibragéo.

A Siemens investigou todos os outros dados de reagentes Dimension e Dimension Vista GENT
para verificacdo de problemas similares. Foi definido que somente os lotes de reagentes listados
na Tabela 1 exibem problemas similares, assim como relatado que a separacdo dos calibradores
Nivel 1 e 2 mudara ao longo do tempo. Atualmente, vocé ndo detectard este problema com os
outros 8 lotes adicionais.

Risco a Saude

O Bias negativo observado para pacientes, CQ e amostras de calibradores, quando usados
gualquer um dos lotes listados, possui um potencial para impactar os resultados de gentamicina
durante monitoramento terapéutico de concentracbes de até aproximadamente 2.5ug/mL
[5.4umol/mL]. Tratamento com gentamicina pode ser correlacionado com apresentacao clinica e
monitoramento proximo. A Siemens ndo recomenda uma revisdo de resultados previamente
gerados.

Acdes a serem tomadas pelo Laboratério/Usuario

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

e Se seu laboratério possuir um Kit de Suporte de sensor dos lotes listados na Tabela 1
desta carta, descarte-o, preencha e encaminhe o formulario de reposi¢cdo do produto
anexado nesta carta em até 30 dias para solicitar a subsitituicdo do seu produto se custo.

Por favor, distribua esta informacéo as pessoas de interesse do seu laboratério e mantenha esta

carta nos arquivos de seu laboratdrio.

Nossas desculpas pelo inconveniente que esta situagdo possa ter causado. Se vocé tiver alguma
davida técnica sobre estas informacgfes, entre em contato com a Central de Atendimento ao
Cliente Siemens.

Informacdo de Marcas Registradas
Dimension® é uma marca registrada da Siemens Healthcare Diagnostics.
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Siemens Healthcare Diagnésticos S.A



