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NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO

IMMULITE 2000/2000 Xpi sistemi

Zadeva: IMMULITE 2000 in IMMULITE 2000 XPi Tiroglobulin ne dosega kriterijev funkcionalne ob¢utljivosti

Spostovani,

iz naSe evidence je razvidno, da v vasi ustanovi morda uporabljate produkte navedene v tabeli:

Table 1. IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Affected Products

Siemens Material Unique Device Lot D?te_of F_'rSt Expiration Date
Assay Number (SMN) Identification (UDI) Distribution
umber entification Number (YYYY-MM-DD) (YYYY-MM-DD)
431 2022-03-24 2023-02-28
432 2022-03-24 2023-02-28
IMMULITE® 433 2022-05-02 2023-04-30
2000 10381648 00630414962252
Thyroglobulin 434 2022-06-09 2023-04-30
435 2022-07-18 2023-06-30
436 2022-07-29 2023-07-31

Razlog za obvescanje:
Namen tega sporocila je, da vas obvestimo o tezavi z izdelkom, navedenim v zgornji tabeli 1, in zagotoviti navodila o
ukrepih, ki jih mora izvesti vas laboratorij.

Siemens Healthcare Diagnostika je s pritozbami strank potrdil potencialno neujemanje doseganja kriterijev za
funkcionalno obcutljivost, ki je navedena v navodilih za uporabo reagenta TG (IFU) pri serijah kompletov, navedenih
v tabeli 1.
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Poleg tega je velika verjetnost pri IMMULITE Thyroglobulin kontrolnem material (Narocniska Stevilka: 10385246) v
nivoju 1 (Level 1), da je pridobljena vrednost zunaj dovoljenega obmocja. V skladu z dobro laboratorijsko prakso se
rezultati pacientov ne porocajo, Ce so rezultati kontrol izven dovoljenega razpona.

Tudi ko so kontrolni rezultati v obmocju, lahko uporabniki opazijo vecjo nenatan¢nost pri vzorcih bolnikov z nizko

vsebnostjo TG.

Reprezentativni natan¢ni podatki ustvarjeni med Siemensovo interno preiskavo te tezave, so prikazani spodaj v
Tabeli 2. Siemens Healthcare Diagnostics trenutno raziskuje temeljni vzrok te tezave.

Table 2. IMMULITE 2000 Thyroglobulin Patient Precision Data (20 replicates)

Representative Data for Unaffected Lots Representative Data for Affected Lots
Mean Dose Min / Max Dose cv Mean Dose Min / Max Dose cv
(ng/mL) (ng/ml) (ng/mL) (ng/mL)
0.300 <0.2/0.500 37.6% 0.235 <0.2/0.777 55.5%
0.983 0.747/1.24 15.1% 0.526 <0.2/1.03 50.5%
141 1.04/1.90 15.9% 114 0.674/2.00 32.5%
3.37 2.91/4.02 7.4% 3.52 2.73 /5.07 18.4%
6.85 6.13/8.32 7.9% 6.81 5.69/7.88 8.8%
8.88 8.05/9.88 5.9% 9.47 8.43/105 6.4%
10.2 9.22/11.1 4.9% 9.32 7.52/10.6 8.8%
324 30.7/36.9 5.0% 32.8 29.0/36.5 5.9%
44.0 40.8/47.4 3.9% 43.6 39.9/49.7 6.0%
282 258 /305 4.3% 289 254 /319 6.5%

Note: Approximate mean doses and CVs were calculated for samples where replicates below the assay range (< 0.2 ng/mL) were observed. 0.2 ng/mL was
used in calculations where reported result was < 0.2 ng/mL.

Tveganje za zdravje:

V najslabsem primeru lahko lazno znizan rezultat tiroglobulina (Tg) potencialno prispeva k spremenjeni razvrstitvi
odziva na zdravljenje in spremljanje. Omilitve bi vkljucevale korelacijo rezultatov Tg z bolnikovimi klini¢nimi znaki,
simptomi, dejavniki tveganja, serijsko testiranje tiroglobulina, rezultati anti-Tg in TSH ter Studije iz pridobljenih slikanj

(Imaging).

Priporodljivo je, da razmislite o pregledu predhodno ustvarjenih rezultatov, v kolikor je vodenje bolnika negativno

vplivalo na zdravljenje.

Ukrepi za stranke:
- Vkolikor uporabljate produkte v tabeli 1, jih nemudoma prenehajte uporabljati in jih zavrzite.

Izpolnite prilozen potrditveni obrazec za brezpla¢no povracilo.
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V primeru nejasnosti obvestila prosim preberite priloZzeno originalno obvestilo v anglescini.
Za kakrsnekoli informacije se prosim obrnite na naso lokalno podporo.

Za neprijetnosti se vam iskreno opravi¢ujemo in vas prosimo za razumevanje.

Priloga: - originalno nujno varnostno obvestilo
- potrditveni obrazec

S prijaznimi pozdravi,

Jernej Palcic Daniel Baki¢
Aplikativni specialist Vodja strokovnega podrocja
Siemens Healthcare d.o.o. Siemens Healthcare d.o.o.
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