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NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO

Sistemi Atellica® Solution, ADVIA Centaur® CP, ADVIA Centaur® XP, ADVIA Centaur® XPT

Zadeva: Atellica IM in ADVIA Centaur - Negativni odklon kontizola v urinu

Spostovani,

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

Tabela 1: Atellica® Solution in ADVIA Centaur® produkti

Siemens .
Stevilka Serijska Rok Datum
Produkt . Unikatna indetifikacijska sStevilka (UDI) Stevilka . .
materiala kita uporabe proizvodnje
(SMN)
Atellica M 42320361 in
Cortisol 10995538 | (01)00630414602950(10)42320361(17)20250410 vitie 10.04.2025 | 10.01.2024
50T )
Atellica IM 42319361 in
Cortisol 10995537 | (01)00630414602950(10)42319361(17)20250410 vidie 10.04.2025 | 10.01.2024
250T )
éeDrYtlﬁur (01)00630414602950(10)38133361(17)20250410 | 0133361,
Cortisol 10994924 (01)00630414602950(10)38134361(17)20250410 .381.%4361 10.04.2025 | 10.01.2024
in visje
50T
ADVIA
Cent.aur 10994926 | (01)00630414602950(10)38135361(17)20250410 3.%:.[35361 n 10.04.2025 | 10.01.2024
Cortisol visje
250T
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RAZLOG ZA OBVESTILO

Siemens Healthcare Diagnostika sporoca resitev za nujno varnostno obvestilo AMC 23-07.A glede negativnega
odklona pri vzorcih pacientov in nizkih vrednosti kortizola v urinskem kontrolnem materialu.

Siemens Healthcare je implementiral izboljSanje specifikacije surovega materiala, ki obnavlja pri¢akovano
obnasanje metode z urinskimi vzorci. Uporabniki lahko za¢nejo uporabljati urinske vzorce in urinski kontrolni
material za Atellica IM in ADVIA Centaur kortizol s serijskimi Stevilkami v Tabeli 1.

Na vzorce seruma in plazme ni omenjenega vpliva. Uporabniki lahko nadaljujejo z uporabo testa kortizol za
vzorce seruma in plazme.

VPLIV NA ZDRAVIJE

V najslabSem primeru obstaja moZnost za laino zniZane rezultate kortizola v urinu, kar lahko povzrodi
zakasnjeno diagnozo hiperkortizolizma, kot je Cushingov sindrom. Tveganje se zmanjSa z upoStevanjem
klini¢nih znakov in simptomov ter dodatnega laboratorijskega testiranja.

KOREKTIVNI UKREPI

- Sledite navodilom v tem obvestilu glede urinskih vzorcev in kontrolnega materiala
-V primeru uporabe produktov iz nujnega varnostnega obvestila AMC 23-07.A upostevajte navodila iz
navezujocega obvestila

DODATNE INFORMACLIJE:

Izvedena je bila analiza 103 urinskih vzorcev, z vrednostmi kortizola ¢ez celotno merilno obmocje, med reagenti
kortizola s tezavnimi serijskimi Stevilkami in serijsko Stevilko izboljSanega reagenta kortizola. Diagram 1
prikazuje razlike (izrazeno v %) med dobljenimi rezultati. Podatki izvedene analize so reprezentativni za vse
serijske Stevilke reagenta za kortizol trenutno v uporabi in bodoce serijske Stevilke.

Nove taréne in mejne vrednosti v Bio-Rad kontrolnem materialu za Atellica IM in ADVIA Centaur kortizol s
serijskimi  Stevilkami 361 in viSje, bodo na uradni spletni strani proizvajalca Bio-Rad
(http://myeinserts.qcnet.com/) objavljene, ko bodo na voljo.
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Diagram 1: Atellica IM primerjava med serisjkimi Stevilkami reagentov za kortizol
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Izpolnite prosim priloZen obrazec in nam ga posljite 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.
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Priloga: - originalno nujno varnostno obvestilo
- potrditveni obrazec

S prijaznimi pozdravi,

Blaz Mar¢ic Gasper Kozjek

Aplikativni specialist Vodja poslovnega podrocja
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