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NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO

Dimension Vista sistemi

Zadeva: Neskladni rezultati Dimension Vista celokupnega bilirubina (TBIL) s serijsko Stevilko 23206BA zaradi
premalo napoljnjenih reagenénih komor

Spostovani,

iz naSe evidence je razvidno, da imate v vasem laboratoriju naslednje produkte

Tabela 1: Dimension Vista produkti

Siemens Stevilka Serijska Datum Rok
Test Koda testa materiala/Unikatna Ste vlilka roizvodnie uporabe
identifikacijska Stevilka P ! P
gﬁi':’ukt‘)‘if]”' TBIL 10445146/842768015717 | 23206BA 23-Jul-2023 | 24-Jul-2024

Razlog za obvestilo

Siemens Healthineers diagnostika je potrdila moznost neskladnosti rezultatov testa za celokupni bilirubin (TBIL)
v primeru uporabe zadnjih 3 testov v komori reagecne kartuse, ki skupno omogoca izvedbo 160 testov, na
sistemu Dimension Vista. Vpliv se lahko pojavi pri kalibraciji, kontroli kvalitete ali analizi vzorcev pacientov in
je variabilen skozi analiticno merilno obmocje metode. Vpliv je zaznan le pri deleZu reagentov z omenjeno
serijsko Stevilko in verjetnost pojava neskladnih rezultatov celokupnega bilirubina je priblizno 1%. Rezultati
celokupnega bilirubina so lahko laZzno zniZani ali povisani zaradi neustreznega dodajanja reagenta v reakcijsko
kiveto v primeru premalo napolnjene komore v reagencni kartusi.
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Vpliv na zdravje

e MozZnost pojava lazno znizanih ali povisanih rezultatov celokupnega bilirubina kljub izmerjeni kontroli
kvalitete znotraj dovoljenega intervala

e Opazen je bil negativni odklon nad -98% (lazno izmerjena vrednost 2 umol/L pri realni koncentraciji 69
pumol/L) in pozitivni odklon do 3980% (lazno izmerjena vrednost 277 umol/L pri realni koncentraciji 7
umol/L). Rezultati celokupnega bilirubina se morajo vedno interpretirati skupaj z zgodovino pacienta,
klinicne slike in ostalih ugotovitev

Siemens Healthineers diagnostika je odkrila in odpravila vir nepravilnosti polnjenja komor reagencnih
kartus. Ukrepi, da se omenjena tezava v prihodnje vec ne pojavi, so bili implementirani.

Izpolnite prosim prilozen obrazec in nam ga poSsljite na e-mail naslov barbara.sanca@siemens-
healthineers.com ter dopis shranite v arhivu.

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 opravicujemo in vas prosimo za razumevanje.

Priloga: - originalno nujno varnostno obvestilo
- potrditveni obrazec

S prijaznimi pozdravi,

Blaz Marcic Matic Ukmar

Aplikativni specialist Vodja poslovnega podrocja
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