
Siemens Healthcare, Trgovsko in storitveno podjetje, d.o.o.
Letališka cesta 29C, 1000 Ljubljana

Poslovodstvo: Gregor Gantar, direktor
Ana Pirc, finančna direktorica

Matična številka: 6829759000
Davčna številka: SI24739707

Tel.: +386 (1) 888 96 70

www.siemens-healthineers.com
infohealthcare.si@siemens-healthineers.com

Družba je vpisana v sodni register pri Okrožnem sodišču v Ljubljani. Osnovni kapital družbe znaša 7.500,00 EUR in je vplačan v celoti.
TRR: SI56 2900 0005 1542 941, odprt pri Unicredit banka Slovenija d.d. Družba je zavezanec za DDV. Stran 1 od 2

Siemens Healthcare d.o.o., Letališka c. 29C, 1000 Ljubljana, Slovenija  Ime Jernej Palčič
 Oddelek HC LD

POSLANO:
SB Jesenice

V VEDNOST:
Interexport d.o.o.

 Mobilni tel. +386 (30) 323-334
 E-pošta jernej.palcic@siemens-healthineers.com

 Vaše pismo dne Avgust, 2024
 Naša referenca AIMC 24-14.A.OUS
 Datum 09. avgust, 2024

NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO

Atellica IM 1300/1600

Zadeva: Atellica IM za test CA 19-9 pozitivni odklon pri pacientih.

Spoštovani,

Podjetje Siemens Healthineers je s pomočjo pritožb strank potrdilo pozitivni odklon za nekatere vzorce, ki se nahajajo
v meritvenem območju okoli koncentracije 37 U/mL pri serijah (lotih) navedenimi v spodnji tabeli, glede na
primerjavo s prejšnjim serijami (loti).
Opaženi odklon pri vzorcih je bil največji v azijsko-pacifiški vzorčni populaciji. Opažen odklon ni sorazmeren po
celotnem merilnem območju CA 19-9 in je manj izrazit pri rezultatih vzorcev nad koncentracijo 110 U/mL. Ta težava
je izolirana na izdelke specifične serije (lot-a) navedenega v spodnji tabeli. Za podatke o odklonu na slikah 1–4 glejte
originalno obvestilo v angleščini, ki je priloženo temu sporočilu.

Tabela:

Vpliv na rezultate:
Pojavijo se lahko lažno zvišani rezultati testa CA 19-9. Podatki iz internih študij kažejo pozitivni odklon, kot je
prikazano na slikah 1–4 v originalnem obvestilu v angleščini. Pridobljene rezultate CA 19-9 testa je potrebno
interpretirati v povezavi z bolnikovo zdravstveno anamnezo, klinično sliko in drugimi ugotovitvami.
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Ukrepi za stranke:
Prosimo, da to pismo pregledate s svojim zdravstvenim direktorjem in določite ustrezen potek ukrepanja, vključno z
vsemi predhodno pridobljenimi rezultati, če je primerno.
• Izvedite spodnje ukrepe:

 Nemudoma prenehajte uporabljati in zavrzite serije (lot-e) kompletov, navedene v zgornji tabeli (razdelek
o izdelkih).

 Če naletite na to težavo, lahko zahtevate brezplačen nadomestni izdelek pri lokalnem Siemens
Healthineers predstavniku ali pri distributerju.

 Prosimo, preglejte vaš inventar teh izdelkov, da ugotovite potrebe vašega laboratorija po zamenjavi in
posredujete informacije družbi Siemens Healthineers.

 V 30 dneh izpolnite in vrnite podpisan obrazec, ter navedite potrebe po zamenjavi izdelka na obrazcu, ki je
priložen temu pismu.

 Prosimo, da to pismo shranite v svoji laboratorijski evidenci in ga posredujete tistim, ki so morda prejeli ta
izdelek.

Navedba reševanja:
Serije (lot-i) CA 19-9, ki se končajo s številko 535, niso več na voljo za nakup ali uporabo. Brezplačni nadomestni
izdelek lahko zahtevate pri lokalnem Siemens Healthineers predstavniku ali pri distributerju.

V primeru nejasnosti obvestila prosim preberite priloženo originalno obvestilo v angleščini.

Za kakršnekoli informacije se prosim obrnite na našo lokalno podporo.

Za neprijetnosti se vam iskreno opravičujemo in vas prosimo za razumevanje.

                                                                                                Priloga: - originalno obvestilo
                                                                                                                 -obrazec za brezplačno zamenjavo produkta

S prijaznimi pozdravi,

Jernej Palčič                                                                                         Matic Ukmar
Skrbnik kjučnih kupcev                                                                      Vodja poslovnega področja DX
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