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Enligt vara uppgifter anvander ditt laboratorium reagenskassetterna DF107 for Takrolimus (TACR) Flex pa det
kliniska kemisystemet Dimension. Siemens har mottagit klagomal fran kunder angaende laga utbyten fran
patientprover med reagenslotterna DC0306, CA0320, DA0334 och GA0348 for analysen TACR Flex. Det laga
utbytet ar mest framtradande for farska patientprover. Material for kvalitetskontroll (QC) har inte gett laga
utbyten i samma utstrackning, i stallet har QC-materialet gett utbyten inom intervallet for alla reagenslotter.

En intern jamforelse med regressionsanalys mot LC/MS for lotterna DC0306, CA0320, DA0334 och GA0348
har visat omkring 30 % lagre lutning jamfért med vad som angivits i bruksanvisningen fér TACR.
Observationerna av lutningen kan variera beroende pa vilket transplantationsorgan som anvants vid
metodjamférelsen. Vid den nedre anden av kurvan kan den genomsnittliga avvikelsen nedat vara omkring 20—
40 %. Individuella patienter, sarskilt prover med ldga TACR-varden (t.ex. mindre an 5 ng/mL [6,5 nmol/L]) kan
uppvisa en mer markant skillnad pa grund av den typiska precisionen hos varje metodologi.

Upphor omedelbart att anvianda reagenskassetterna med lotnr DC0306, CA0320, DA0334 och GA0348
for Dimension TACR Flex, och kasta alla kvarvarande reagenskassetter. Kontakta Siemens lokala
kundtjanstcenter pa 800-241-0420 och ange hur manga kostnadsfria ersattningsprodukter du behéver. Ange om
majligt det ursprungliga bestallningsnumret (PO) fran din DF107-bestalining fér de berdrda lotterna for att
underlatta utbytet.

Vi rekommenderar att du diskuterar innehallet i detta meddelande med laboratoriechefen. Om ovantat laga
resultat erhalls for ett patientprov maste man iaktta forsiktighet innan man fattar beslut om justeringar av den
terapeutiska dosen. Som det star i instruktionen: Om ovéntade eller otypiska resultat erhalls, bér dessa resultat
bekréftas med en alternativ metodologi fére en eventuell justering av takrolimusdosen. Och: Individuella
takrolimusvérden ska inte anvdndas som enda indikation fér féréndringar i behandlingsregimen. Varje patient
bér noggrant utvérderas kliniskt innan man gér férdndringar i behandlingen.

Vi beklagar olagenheten som denna situation medfort. Om du har nagra tekniska fragor angaende denna
information, kontakta Siemens Helpdesk pa telefon 0200- 87 08 77 eller via e-post dx-helpdesk-
se.healthcare@siemens.com. Vidarebefordra denna information till alla som du kan ha distribuerat
reagenskassetterna for TACR (DF107) Flextill.

Tveka inte att kontakta oss, om du har ytterligare fragor eller kommentarer.

Med vanliga halsningar

Lisa Granberg

Kvalitetsansvarig

08-449 55 87

Siemens har en nolltoleranspolicy och tolererar varken olagligt beteende, brott mot géllande lagar eller 6vertradelser av Siemenskoncernens affarsetiska

riktlinjer, varken fran ledningen, anstallda, kunder, leverantorer eller affarspartners. Eventuella 6vertradelser kan rapporteras till var Help Desk “Tell us” pa
www.siemens.com/tell-us
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SIEMENS

KONTROLL AV GENOMFORD ATGARD HOS KUND
Reagenskassetterna DF107 for Dimension® TACR Flex®

Anvand detta svarsformular for att bekrafta att du mottagit det bifogade viktiga sakerhetsmeddelandet fran
Siemens Healthcare Diagnostics om reagenskassetterna for Dimension TACR Flex (DF107) daterat juni 2010.
Las igenom varje fraga och ange lampligt svar. Faxa det ifyllda formularet till Siemens Healthcare Diagnostics
pa det faxnummer som finns angivet langst ner pa denna sida.

1. Finns nagra av de berérda produkterna vid din enhet/ditt laboratorium? Jar Nej
(Vanligen kontrollera forradet innan du svarar.)

2. Om svaret pa Fraga 1 ar ja, har du genomfért de rekommenderade Jall Nej
atgarderna?

Namn pa den person som fyllde i formularet:

Befattning:

Avdelning: Instrumentets serienummer:
Adress: Telefon:

Postadress:

FAXA DET IFYLLDA FORMULARET TILL FAXNUMMER 020-89 90 01, att. Lisa Granberg
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riktlinjer, varken fran ledningen, anstallda, kunder, leverantorer eller affarspartners. Eventuella 6vertradelser kan rapporteras till var Help Desk “Tell us” pa
www.siemens.com/tell-us
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