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Zadeva: Odklon rezultatov bolnikov na analizatorjih Atellica IM pri testu Active-B12 (holotranskobalamin)
(AB12) in/ali ob&asno sipajogi rezultati kontrole kakovosti (QC), ki ima za posledico rezultat QC zunaj razpona.

Spostovani,

Iz naSe evidence je razvidno, da uporabljate/ste uporabljali produkt v spodniji tabeli:

Tabela 1:

Test Siemens Material Kit Lot
Assay Number/Unique Manufacturing Date| Expiration Date
Code . . . Number
Device Identification
62381103 26-May-2025 4-Mar-2026
Atellica IM Active-B12 10733001 / 62382104 14-Jul-2025 27-Mar-2026
(Holotranscobalamin) (AB12) | AB12 00630414245720 62765105 18-Jul-2025 31-Mar-2026
Assay (100 Test) 62759108 21-Nov-2025 17-Jul-2026
65207111 16-Dec-2025 11-Nov-2026
ADVIA Centaur Ac‘tuve-812 10995088 /
(Holotranscobalamin) (AB12) | AB12 65223112 19-Dec-2025 11-Nov-2026
00630414603100
Assay (100 Test)
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Razlog za obvestilo:
Siemens Healthineers je s pomocjo pritoZzb strank potrdil, da so lahko za zgoraj navedene serije testnih kompletov
Atellica IM (holotranskobalamin) (AB12) vplivale na naslednje tezave:

1. Mozen odklon rezultatov pacientov pri serijah (LOT-ih) kompleta za test Atellica IM AB12, ki se koncajo s
Stevilkami 105, 108 in 111 lahko ti rezultati pacientov kaZejo negativni ali pozitivni odklon (glejte Vpliv na
rezultate spodaj). Teh odklonov pri rezultatih pacientov verjetno s pomocjo rezultatov materiala za
kontrolo kakovosti za Atellica IM Active-B12 (AB12 QC) Quality Control, ne bo mogoce direktno potrditi z
veljavnim rezultatom QC.

2. MozZnost pojava rezultatov notranjih kontrol kakovosti zunaj navedenih razponov. Pri serijah kompleta za
testiranje Atellica IM AB12, ki se kon¢ajo s Stevilkama 103 in 104, so bili opazeni pri nakju¢nih rezultatih
notranjih kontrol kakovosti na Atellica IM AB12, in sicer so bili lahko naklju¢no zunaj navedenih razponov.
Stopnja napake je lahko do 37,5 % oziroma pogosteje 16,7 %. Ko so rezultati notranjih kontrol znotraj
razpona, so rezultati pacientov adekvatni in se lahko porocajo.

Opisane teZave vplivajo na delovanje Active B12 na sistemih: Atellica CI, Atellica IM.

Vplivi na rezultate:

Pri prizadetih LOT-ih se lahko pojavijo napacno poviSani ali zniZzani rezultati analita Active-B12 pri bolnikih. Podatki
interne Studije kazejo:

= Najvecji pozitivni odklon je do +25,6 % (v obmocju 50-80 pmol/L) in najvecji negativni odklon je -29,9 % (v
obmodgju 25-45 pmol/L).

« Na spodnjem delu normalnega obmocja (pri 20 pmol/L) je bil najvedji opaZeni odklon +5,2 %. OpaZzeno
odstopanje v analitskem merilnem obmocju ni sorazmerno in se razlikuje glede na serijo reagenta. Podrobni
rezultati so povzeti v tabelah 1 in 2 v Dodatku.

Kot pri vseh laboratorijskih testiranjih je treba rezultate Active-B12 interpretirati v povezavi s klini¢cnimi
ugotovitvami in drugimi laboratorijskimi parametri.

Ukrepi za stranke:
Prosimo, sledite naslednjim korakom:
= To pismo preglejte s svojim zdravstvenim direktorjem, da dolocite ustrezen postopek, vklju¢no s pregledom vseh
predhodno pridobljenih rezultatov, ¢e je to primerno.
0 Zaserije kompletov Atellica IM AB12, ki se koncajo s Stevilkama 103 in 104 velja, da so rezultati pacientov
veljavni, seveda ¢e so rezultati notranjih kontrol kakovosti znotraj dovoljenega razpona.
o (e rezultatov notranjih kontrol kakovosti AB12 ni mogoée doboti znotraj dovoljenega razpona,
prenehajte z uporabo in zavrzite prizadete serije kompletov.
0 Zaserije kompletov Atellica IM AB12, ki se kon¢ajo s Stevilkama 105, 108 in 111: takoj prenehajte z uporabo
in zavrzite prizadete serije (LOT-e) kompletov.
e Preglejte svoje zaloge, da ugotovite potrebe vaSega laboratorija po zamenjavi, in posredujte
informacije podjetju Siemens Healthineers za namene regulativnega porocanja.

Resitev:
Alternativne, ustrezne serije (LOT-i) kompletov Atellica IM AB12 so Ze na voljo v distribucijskih centrih Siemens.
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Izpolnite in vrnite potrditveni obrazec za preverjanje uc¢inkovitosti, ki je priloZzen temu pismu, v 30 dneh.

Za kakr3nekoli informacije se prosim obrnite na naso lokalno podporo.

Za neprijetnosti se vam iskreno opravi¢ujemo in vas prosimo za razumevanje.

S prijaznimi pozdravi,

Jernej Pal¢i¢

Skrbnik kju¢nih kupcev
Siemens Healthcare d.o.o.

Jernej
Palcic

Dodatek:
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Dodatni podatki, ki opisujejo odklone rezultatov bolnikov z napravami Atellica IM, opaZene v celotnem
analiticnem merilnem obmaogju, so navedeni spoda;.
Table 1. Atellica IM AB12 kit lots ending in 105, 108 and 111 — Patient Pool % Bias results observed on the Atellica IM

Analyzer
Patient Pool Atellica IM AB12 Atellica IM AB12 Atellica IM AB12
Lot 105 Lot 108 Lot 111
Concentration Mean % Bias Mean % Bias Mean % Bias
(Min-Max % Bias) (Min-Max % Bias) (Min-Max % Bias)
Patient Pool 1 2.7 7.4 -15.2
21.89 pmol/L (1.7t05.2) (-8.8t0-4.3) (-17.5t0-13.1)
Patient Pool 2 16 -10.0 -14.6
38.12 pmol/L (-0.3103.5) (-12.3t0-7.1) (-17.810-9.1)
Patient Pool 3 24.5 -24.2 6.8
64.85 pmol/L (23.6 10 25.6) (-26.0 t0 -20.4) (3.0 t0 10.0)
Patient Pool 4 19.5 -17.1 59
77.45 pmol/L (16.91020.7) (-18.7 t0 -14.9) (3.8108.9)
Patient Pool 5 15.7 -23.9 3.6
110.89 pmol/L (14.3 10 19.0) (-25.910-22.9) (-1.6t08.1)
Patient Pool 6 8.1 6.7 13
136.4 pmol/L (4.9 10 10.2) (-7.51t0-5.9) (-1.6t04.3)

Note: Atellica IM AB12 performance is representative of Atellica CI.
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