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NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO

Atellica CH 930

Zadeva: Atellica CH Iron3 (Iron3) reagent zaradi navzkrizne kontaminacije vpliva na rezultate Atellica CH
Cholesterol_2 (Chol_2), Atellica CH LDL holesterol (LDLC) in rezultate Atellica CH Triglycerides_2 (Trig_2) teste.

Spostovani,

Siemens Healthineers je potrdil mozZnost lazno zvisanih rezultatov pri testih Chol_2, LDLC in Trig_2 na analizatorju
Atellica® CH, v kolikor je bil prejsnji rezultat podan v isti kiveti za test Iron3. Ta teZava lahko vpliva na meritve pri
kalibratorju (kalibracija), kontroli kakovosti (QC), kot tudi pri rezultatih bolnikov.

Omenjena tezava lron3 je prisotna pri vseh serijah (LOT-ih), ki so trenutno v uporabi, kot tudi do nadaljnjega
uradnega obvestila s strani SIEMENS Healthineers o preklicu omenjene tezave.

Ta teZzava ne vpliva na teste Atellica CH HDL holesterol (HDLC) in Atellica CH Iron_2 (Iron_2).

Produkt, ki je prizadet:

Assay Test Code Siemens Material N.u.mbt?.-r/Unlque Device Lot Number
Identification
Atellica CH lron3 Iron3 11537211 / 00630414610849 All lots

Vplivi na rezultate:

Pojavijo se lahko laZzno zvisani rezultati pri testih Chol_2, LDLC in Trig_2. Interne Studije so pokazale pozitivni odklon,
in sicer v razponu od 2 do 16 %, glejte Tabele 1, 2 in 3. Rezultate se mora pregledovati v povezavi z bolnikovo
anamnezo, klini¢no sliko in druge ugotovitve, kot je njihov profil sréno-Zilnega tveganja.
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Table 1. Impact of Iron3 Carryover on Chol_2 Results

Chol_2 Chol_2 After Chol_2 Chol_2 After .
Iron3 Iron3 % Bias
mg/dL me/dL mmol/L mmol/L
108 125 2.80 3.24 16%
164 188 425 4.87 15%
194 224 5.02 5.80 15%
300 345 7.97 8.94 15%
Table 2. Impact of Iron3 Carryover on LDLC Results
- LDLC LDLC After LDLC LDLC After .
mg/dL Iron3 mmol/L Iron3 % Bias
mg/dL mmol/L
67 76 1.74 1.97 13%
106 119 2.75 3.08 12%
163 176 422 4.56 8%
Table 3. Impact of Iron3 Carryover on Trig_2 Results
Trig_2 Trig_2 After Trig_2 Trig_2 After .
mg/dL Iron3 mmol/L Iron3 % Bias
mg/dL mmol /L
93 101 1.05 1.14 9%
140 150 1.58 1.70 7%
217 239 2.45 2.70 10%
535 545 6.05 6.16 2%
806 820 9.11 9.27 2%

Ukrepi za stranke:

* Prosimo, da to pismo pregledate z odgovornimi osebami, da dolocite ustrezen nacin ukrepanja, vklju¢no z vsemi
predhodno pridobljenimi rezultati.

e Sledite korakom za primer ublaZitve efekta, ki je podan v dodatnem pojasnilu Napotki za ublaZitev spodaj.
Medtem si Siemens prizadeva za prehod strank nazaj k prejsnji generaciji testa lron_2.

¢ Izpolnite, podpisite in vrnite v 30 dneh potrditveni obrazec da ste obvestilo razumeli in ustrezno ukrepali.
Obrazec je prilozen temu pismu.

Resevanje tezave:

Siemens si aktivno prizadeva povecati obseg dobave prejSnje generacije testa, da bi podprl prehod strank nazaj na
test Iron_2. Predvidevamo, da bomo lahko podprli popoln prehod v Sestih mesecih. Nadaljnja komunikacija bo
podana, ko »ukrepi strank« ne bodo vec potrebni. Trenutna teZava ostaja in velja do resitve, katero bomo z uradnim
obvestilom podali konénim strankam.
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Napotki za ublazitev tezave:

Stranke z vecimi analizatoriji Atellica CH:

Locite Iron3 na en sam analizator in izvedite testiranje Chol_2, Trig_2 in LDLC na drugem analizatorju(-ih).

1. Na sistemih, ki bodo izvajali samo test Iron3:

e Pustite sistemu, da dokonca testiranje in preide v stanje pripravljenosti.

* Ko je sistem v stanju pripravljenosti, onemogocite teste Chol_2, LDLC in Trig_2 po navodilih Atellica Online Help
"About Enabling and Disabling Assays on the System."

¢ Nadaljujte s testiranjem vseh testov razen Chol_2, LDLC in Trig_2.

2. Na sistemih, ki bodo izvajali test Chol_2, LDLC in Trig_2:

e Pustite sistemu, da dokonca testiranje in preide v stanje pripravljenosti.

» Ko je analizator v stanju pripravljenosti, onemogocite test Iron3 tako, da sledite navodilom Atellica Online Help
"About Enabling and Disabling Assays on the System."

¢ Predhodno Izvedite 221 ponovitev testa Chol_2, da odpravite vpliv reagenta Iron3 pred testiranjem s Chol_2, LDLC
ali Trig_2.

¢ Nadaljujte z izvajanjem vseh testov razen Iron3.

3. Preko prilozenega potrditvenega obrazca lahko zahtevate 1x nadomestni komplet reagenta Chol_2, ki bo
uporabljen za zgornje korake.

Stranke z enim analizatorjem Atellica CH:

Prenehajte z uporabo testa Iron3 in poiscite alternativne metode za testiranje Zeleza. Pred nadaljevanjem rutinske
obdelave na Atellica sistemih za analize poleg Iron3 sledite spodnjim korakom:

1. Ko je sistem v stanju pripravljenosti, onemogocite test Iron3 tako, da sledite navodilom v Atellica Online Help
"About Enabling and Disabling Assays on the System."

2. Pred testiranjem s Chol_2, LDLC ali Trig_2 odstranite reagent Iron3.
e |zvedite 221 testov Chol_2, da odpravite vpliv reagenta Iron3 pred testiranjem s Chol_2, LDLC ali Trig_2.

3. Nadaljujte testiranje z vsemi tesi razen za Iron3, katerega odstranite iz uporabe na analizatorju.

4. Prek priloZzenega potrditvenega obrazca lahko zahtevate 1x nadomestni komplet reagenta Chol_2, ki bo
uporabljen za zgornje korake ublazZitve tezave.

V primeru nejasnosti obvestila prosim preberite priloZeno originalno obvestilo v angles¢ini.

Za kakrsnekoli informacije se prosim obrnite na naso lokalno podporo.

Za neprijetnosti se vam iskreno opravi¢ujemo in vas prosimo za razumevanje.
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Priloga: - originalno nujno varnostno obvestilo
Potrditveni obrazec

S prijaznimi pozdravi,

Jernej Palcic Gasper Kozjek
Skrbnik kjucnih kupcev Vodja poslovnega podrocja DX
Siemens Healthcare d.o.o. Siemens Healthcare d.o.o.
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