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Siemens Healthcare d.o.o., Letališka c. 29C, 1000 Ljubljana, Slovenija Ime Jernej Palčič
Oddelek HC LD

POSLANO:
- UKC Ljubljana – Klinika za Nuklearno Medicino

V VEDNOST:
Interexport d.o.o.

Mobilni tel. +386 (30) 323-334
E-pošta jernej.palcic@siemens-healthineers.com

Vaše pismo dne 13. marec, 2026
Naša referenca AIMC 26-01.A.OUS
Datum 17. marec, 2026

NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO

Atellica CI Analizator
Atellica IM Analizator

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

Spoštovani,

Iz naše evidence je razvidno, da uporabljate/ste uporabljali produkt v spodnji tabeli:

Tabela 1:
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Razlog za obvestilo:
Siemens Healthineers je s pomočjo pritožb strank potrdil, da so lahko za zgoraj navedene serije testnih kompletov
Atellica IM (holotranskobalamin) (AB12) vplivale na naslednje težave:

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

2. Možnost pojava rezultatov notranjih kontrol kakovosti zunaj navedenih razponov. Pri serijah kompleta za
testiranje Atellica IM AB12, ki se končajo s številkama 103 in 104, so bili opaženi pri nakjučnih rezultatih
notranjih kontrol kakovosti na Atellica IM AB12, in sicer so bili lahko naključno 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 poročajo.

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

Vplivi na rezultate:
Pri prizadetih LOT-ih se lahko pojavijo napačno povišani ali znižani rezultati analita Active-B12 pri bolnikih. Podatki
interne študije kažejo:
• Največji pozitivni odklon je do +25,6 % (v območju 50–80 pmol/L) in največji negativni odklon je -29,9 % (v
območju 25–45 pmol/L).
• Na spodnjem delu normalnega območja (pri 20 pmol/L) je bil največji opaženi odklon +5,2 %. Opaženo
odstopanje v analitskem merilnem območju 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 kliničnimi
ugotovitvami in drugimi laboratorijskimi parametri.

Ukrepi za stranke:
Prosimo, sledite naslednjim korakom:
• To pismo preglejte s svojim zdravstvenim direktorjem, da določite ustrezen postopek, vključno s pregledom vseh
predhodno pridobljenih rezultatov, če je to primerno.

o Za serije kompletov Atellica IM AB12, ki se končajo s številkama 103 in 104 velja, da so rezultati pacientov
veljavni, seveda če so rezultati notranjih kontrol kakovosti znotraj dovoljenega razpona.

 Če rezultatov notranjih kontrol kakovosti AB12 ni mogoče doboti znotraj dovoljenega razpona,
prenehajte z uporabo in zavrzite prizadete serije kompletov.

o Za serije kompletov Atellica IM AB12, ki se končajo s številkama 105, 108 in 111: takoj prenehajte z uporabo
in zavrzite prizadete serije (LOT-e) kompletov.

 Preglejte svoje zaloge, da ugotovite potrebe vašega laboratorija po zamenjavi, in posredujte
informacije podjetju Siemens Healthineers za namene regulativnega poročanja.

Rešitev:
Alternativne, ustrezne serije (LOT-i) kompletov Atellica IM AB12 so že na voljo v distribucijskih centrih Siemens.



Siemens Healthcare, Trgovsko in storitveno podjetje, d.o.o.
Letališka cesta 29C, 1000 Ljubljana

Poslovodstvo: Gregor Gantar, direktor
Ana Pirc, finančna direktorica

Matična številka: 6829759000
Davčna številka: SI24739707 www.siemens-healthineers.com

infohealthcare.si@siemens-healthineers.com

Družba je vpisana v sodni register pri Okrožnem sodišču v Ljubljani. Osnovni kapital družbe znaša 7.500,00 EUR in je vplačan v celoti.
TRR: SI56 2900 0005 1542 941, odprt pri Unicredit banka Slovenija d.d. Družba je zavezanec za DDV. Stran 3 od 3

Izpolnite in vrnite potrditveni obrazec za preverjanje učinkovitosti, ki je priložen temu pismu, v 30 dneh.

Za kakršnekoli informacije se prosim obrnite na našo lokalno podporo.

Za neprijetnosti se vam iskreno opravičujemo in vas prosimo za razumevanje.

                                                                                                                                    Priloga: - originalno obvestilo
- potrditveni obrazec

S prijaznimi pozdravi,

Jernej Palčič                                                                                         Matic Ukmar
Skrbnik kjučnih kupcev                                                                      Vodja poslovnega področja DX
Siemens Healthcare d.o.o.                                                                Siemens Healthcare d.o.o.

Dodatek:
Dodatni podatki, ki opisujejo odklone rezultatov bolnikov z napravami Atellica IM, opažene v celotnem
analitičnem merilnem območju, so navedeni spodaj.
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