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

POSLANO:
UKC Ljubljana_KNM
SB Ptuj
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 24-17.A-1.OUS
Datum 26. avgust, 2024

NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO

Atellica IM 1300/1600

Zadeva: Atellica IM Anti-Thyroid peroxidase (aTPO) odklon pri pacientih

Spoštovani,

Podjetje Siemens Healthineers je potrdilo pritožbe strank glede pozitivnega odklona rezultatov bolnikov pri mejnih
vrednostih 60 IU/ml in v spodnjem delu krivulje z loti navedenimi v spodnji tabeli, v primerjavi z alternativnimi loti
na analizatorju Atellica IM.

Opažen odklon ni sorazmeren po celotnem merilnem intervalu testa in postane manj opažen, ko se koncentracije
aTPO povečujejo. Pričakovana mejna vrednost 60 U/mL je bila preverjena z vzorci eutiroidnih bolnikov na
analizatorju Atellica IM.

Kot dejstvo navajamo, da so omenjena opažanja vezana samo na serijo (LOT) 336.

Tabela:

http://www.siemens-healthineers.com/
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Vpliv na rezultate:
Z omenjeno serijo (LOT-om) 336 se lahko ustvarijo lažno povišani rezultati za analit aTPO. Rezultati internih študij so
prikazani na sliki 1 v dodatku spodaj. Rezultate tega testa je potrebno vedno razlagati v povezavi z bolnikovo
zdravstveno anamnezo, klinično sliko in drugimi ugotovitvami.

Ukrepi za stranke:
Prosimo, da to pismo pregledate s svojim zdravstvenim direktorjem, da določite ustrezen potek ukrepanja, vključno
z vsemi predhodno ustvarjenimi rezultati, če je primerno.

 Izvedite spodaj navedene ukrepe:
- Prenehajte uporabljati in zavrzite sklope kompletov, navedene v zgornji tabeli (oddelek o izdelkih).
- Brezplačni nadomestni izdelek lahko zahtevate pri lokalnem Siemens Healthineers 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, podpišite in vrnite obrazec priložen temu pismu, ter navedite potrebe po zamenjavi
izdelka na obrazcu.

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

Navedba reševanja:
Neprizadete serije (LOT-i) reagenta so že na voljo za naročanje.

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.

http://www.siemens-healthineers.com/
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Priloga: - originalno obvestilo
Obrazec za brezplačno zamenjavo produkta

S prijaznimi pozdravi,

Jernej Palčič Matic Ukmar
Skrbnik kjučnih kupcev Vodja poslovnega področja DX
Siemens Healthcare d.o.o. Siemens Healthcare d.o.o.
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