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NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO

Atellica IM 1300/1600

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

Spostovani,

Podjetje Siemens Healthineers je potrdilo pritozbe strank glede pozitivhega 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.

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

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

Tabela:
Siemens Material . . _—
Assay Test Code | Number/Unique Device Kit Lot Manufacturing Expiration
ips o Number Date Date
Identification
Atellica IM Anti-
. . 10995466 /
Thyr?i%gﬁ_;cz)ldase 00630414597935 26098336
- - aTPO 10}-Dec-2023 10-Dec-2024
Atellica IM Anti-
Thyroid Peroxidase 10995467 / 26099336
(500 Test) 00630414587837
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Vpliv na rezultate:

Z omenjeno serijo (LOT-om) 336 se lahko ustvarijo lazno povisani rezultati za analit aTPO. Rezultati internih Studij so
prikazani na sliki 1 v dodatku spodaj. Rezultate tega testa je potrebno vedno razlagati v povezavi z bolnikovo
zdravstveno anamnezo, klini¢no sliko in drugimi ugotovitvami.

Ukrepi za stranke:
Prosimo, da to pismo pregledate s svojim zdravstvenim direktorjem, da dolocite ustrezen potek ukrepanja, vklju¢no
z vsemi predhodno ustvarjenimi rezultati, ¢e je primerno.

e |zvedite spodaj navedene ukrepe:

- Prenehajte uporabljati in zavrzite sklope kompletov, navedene v zgornji tabeli (oddelek o izdelkih).

- Brezpla¢ni nadomestni izdelek lahko zahtevate pri lokalnem Siemens Healthineers ali pri distributerju.
Prosimo, preglejte vas inventar teh izdelkov, da ugotovite potrebe vaSega laboratorija po zamenjavi in
posredujete informacije druzbi Siemens Healthineers.

-V 30dnehizpolnite, podpisite in vrnite obrazec priloZzen 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 reSevanja:
Neprizadete serije (LOT-i) reagenta so Ze na voljo za narocanje.

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.

Figure 1. Atellica IM aTPO Lot 336 vs Lots 338 and 340 with calibrator lot CO08 Percent (%) Bias Plot.

100% ¢
s @1
|
60% Wé
20% '.I.. 0
20% l‘::t s o ® & s
@ ™ [ § Py e & ®
© L ]
2 ow |4+ * ’ 336 vs338
ES

28 128 228 328 428 528 628 728 828 928 1028 1128 1228 @336 vs 340

-20%
-40%
-60%
-80%

100% :
Dose (U/mL)

Performance was also evaluated with calibrator lot CO10 and a similar bias was observed.
Note: Red dotted line represents concentration at 60 U/mL.
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Priloga: - originalno obvestilo
Obrazec za brezpla¢no zamenjavo produkta

S prijaznimi pozdravi,

Jernej Palcic¢ Matic Ukmar
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