
 

 
Siemens, s.r.o. 
Management: Ing. Eduard Palíšek, Ph.D., MBA 
Sektor Healthcare   
 

         

Siemensova 1             Tel:  +420 23303 2001 
155 00  Praha 13             Fax: +420 23303 2008 

eská republika          www.siemens.com/entry/cz/cz                 
       

 

Siemens, s.r.o. - Jednatelé: Ing. Eduard Palíšek, Ph.D., MBA, Dipl. Kfm. Rudolf Fischer - registrace v ob. rejst íku, vedeném M stským soudem v Praze, oddíl C, 
vložka 625 
 
Sídlo: Siemensova 1, 155 00  Praha 13, eská republika 

: 00268577, DI : CZ00268577, bankovní spojení: UniCredit Bank Czech Republic a.s., Na P íkop  858/20, 113 80 Praha 1 
. ú tu CZK: 1013384001/2700, . ú tu EUR: 1013384394/2700 

 
Strana 1 z 3 

_

 

Siemens, s.r.o. – Siemensova 1, 155 00  Praha 13    
 
 

Sektor Healthcare 
Divize 
Odd lení 

Diagnostics 
 

 
 

 
 

Fax +420 549 211 465 
  
  
  
Váš dopis 
Naše zna ka 
Datum 

 
 
28. 5. 2013 
 

  
  

Bezpe nostní nápravné opat ení v terénu 
 
 
Nezjistitelné hodnoty Tyreotropního hormonu (TSH) z d vodu jiné varianty 
TSH 
 
Systémy ADVIA Centaur® 
Systémy Dimension® 
Systémy Dimension Vista® 
Systémy IMMULITE® 
 
 
Vážení zákazníci, dle našich záznam  jste mohli obdržet následující produkt: 
 
Tabulka 1. 
 

Metoda Kód Katalogové 
íslo 

Siemens 
materiálové íslo 

(SMN) 
Šarže 

ADVIA Centaur® TSH3 Ultra 
100T, 500T, 2500T 

TSH3-Ultra 
(TSH3-UL) 

06491072 
06491080 
04862625 

10282378 
10282379 
10361944 

Vše 

Dimension® TSH TSH RF412 10444911 Vše 

Dimension LOCI® TSH TSHL RF612 10464524 Vše 

Dimension Vista® LOCI TSH TSH K6412 10445104 Vše 
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Metoda Kód Katalogové 
íslo 

Siemens 
materiálové íslo 

(SMN) 
Šarže 

IMMULITE® TSH 3.generace 
100T, 500T 

TSH t etí 
generace 

LKTS1 

LKTS5 

10381620 

10381627 
Vše 

IMMULITE® 2000/IMMULITE® 
2000 XPi TSH 3. generace 
200T, 600T 

TSH t etí 
generace 

L2KTS2 

L2KTS6 

10381665 

10381667 
Vše 

IMMULITE Rapid TSH 100T, 
500T Rapid TSH 

LKRT1 

LKRT5 

10381637 

10381628 
Vše 

IMMULITE 2000/IMMULITE 
2000 XPi Rapid TSH 200T, 
600T 

Rapid TSH 
L2KRT2 

L2KRT6 

10381651 

10381652 
Vše 

 
 

vod tohoto nápravného opat ení 
 
Spole nost Siemens Healthcare Diagnostics tímto informuje zákazníky, že metody uvedené 
v tabulce 1 nedetekují n které velmi vzácn  se vyskytující varianty TSH, které byly 
identifikovány u velmi malé skupiny 18 pacient , p evážn  jihoasijského etnika, z celkové 
skupiny ítající dva miliony pacient . 
 
V rámci šet ení rozporných výsledk  byly identifikovány vzorky, ve kterých monoklonální protilátky 
používané v reagencii nedetekovaly molekuly TSH. U t chto jedinc  nemusí být TSH rozpoznána, 
i když je funk  normální variantou TSH. Pozorovaná frekvence výskytu v pr hu 30 m sí ního 
období byla 0.6 x 10-7. 
 
Systémy ADVIA Centaur u metody TSH (SMN 10309958, 10309959 a 10337442) detekují TSH 
varianty u t chto jedinc  a tudíž nejsou sou ástí tohoto upozorn ní. 
 

Zdravotní riziko 

Falešn  nízká hodnota TSH m že vést ke špatné diagnóze nebo špatn  zvolené lé  pacient  
s nebo bez onemocn ní štítné žlázy pokud není použito stanovení ostatních parametr . 

Toto riziko je z velké ásti zmírn no spole nou interpretací výsledk  TSH ve spojení s T4 (fT4), T3 
(fT3), historií pacienta a klinickými známkami a symptomy. 
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Opat ení ze strany zákazníka 
 

 Siemens v í, že z d vodu p edpokládané extrémn  nízké frekvence výskytu odchylky není 
zp tné hodnocení pot eba. Toto rozhodnutí by však m lo být na uvážení léka e. 

 Prosím uchovejte tento dopis s Vašimi laboratorními záznamy. 
 

Dodate né informace 
Pro diagnostické ú ely by m ly být výsledky získané z této analýzy vždy použity v kombinaci 
s klinickým vyšet ením, pacientskou zdravotní historií a jinými ukazateli. Pro další informace se 
prosím podívejte na p íbalový leták u každého produktu. 
 
Pro další informace týkající se šet ení sporných hodnot TSH m žete využít NACB (National Academy 
of Clinical Biochemistry): Sm rnici #18 
 
V p ípad  jakýchkoli otázek kontaktujte prosím Vaši Lokální podporu. ADVIA Centaur, IMMULITE, 
Dimension, Dimension Vista, a LOCI jsou obchodní zna ky spole nosti Siemens Healthcare 
Diagnostics. 
 

kujeme za Váš as a omlouváme se za zp sobené komplikace spojené s touto situací. 
 
 
 
S pozdravem 
 
 
Siemens s.r.o. 
Divize H DX 
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