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Bezpe €nostni opat Feni:
ADVIA Centaur® / ADVIA Centaur® XP - Analyticka cit  livost metody ADVIA Centaur FSH
VaZzeni zakaznici,

Dle naSich zadznama jste obdrzeli kalibrator B Sarzi 40 nebo niz§i  (pfehled je uveden v tabulce 1) ke kalibraci
metody ADVIA Centaur FSH na systémech ADVIA Centaur/XP .

Tabulka 1. Kalibrator B_p fehled Sarzi
Katalog €. Sarze Exspirace Katalog €. Sarze Exspirace
78813A30 78319A29
79982A30 78487A29
81013A30 79024A29
00649625 82021B30 2. prosince, 2012 00650577 79403A29 2. prosince, 2012
(2 pack) 82767B30 (2 pack) 79770B29
83453C30 79981B29
85447D30 82935B29
85735C29
85598A40
85708A40
86098A40 78321A29
00649625 87319A40 9. dubna, 2013 00654130 79197A29 2. prosince, 2012
(2 pack) 87979B40 (6 pack) 83314C29
88809B40
89351C40
91750C40
79354A30
80802A30
00652707 81892B30 2. prosince, 2012
(6 pack) 82815B30
83741D30
84186A40
85599A40
86191A40
00652707 88102B40 9. dubna, 2013
(6 pack) 89717C40
91383C40
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Katalog ¢€. Sarze Exspirace Katalog €. Sarze Exspirace
79714A30

00654254 82370A30 2. prosince, 2012

(6 pack) 84274A30
85512E30

Davod dobrovolného napravného opat  Feni:

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics podstupuje dobrovolné napravné opatieni tykajici se
systému ADVIA Centaur/XP kalibratoru B Sarze 40 a niZsi .

Toto opatfeni se netyké systému ADVIA Centaur CP.

Spole¢nost Siemens pfi vyhodnocovani metody ADVIA Centaur FSH a kalibratoru B na systémech

ADVIA Centaur/XP potvrdila vysSi hodnotu analytické citlivosti nez 0,3 mlU/ml, ktera je uvedena
v navodu k pouZiti.

Od SarZe kalibratoru B 41 je analytické citlivost metody ADVIA Centaur FSH opét mensi nebo rovna
0,3 miU/ml .

Zdravotni riziko

s~z

Zdravotni riziko neni Zzadné. Ackoliv analyticka citlivost definuje dolni mez reportovaného rozmezi
u této metody, zvySend analytickd citlivost u vy3e uvedenych Sarzi neovliviiuje klinické pouZziti metody
FSH.

Spole¢nost Siemens potvrdila, Ze analytickd citlivost u zminénych Sarzi ( kalibratoru B Sarze 40

a nizsi) je mensi nez 0,7 mlU/ml. ZvySena analytické citlivost nad 0,3 mlU/ml by neméla mit vliv na
klinické pouziti metody, protoZe klinicky vyznamné hodnoty pro vyhodnoceni folikularni faze jsou
priblizné 10x vy3Si nezZ je analytickd citlivost metody (2,5 — 3 miU/ml).

Doporu €ené opat Feni

~ .

Pokud obdrzite kalibrator B s Sarzi 41 a vySSi, zlikvidujte kalibrator B s Sarzi 40 a niZsi.
Prosim, vyplite pfiloZenou navratku a vyplite, zda poZadujete nadhrady za kalibrator B.

Upravena metoda FSH navazuje na standard WHO a je obnovena analyticka citlivost. Byla upravena
kalibrace metody pfizpusobenim kalibratoru. Nasledujici data ukazuji chovani napfi¢ ohlaSenym
rozsahem.

Od Sarze 41 u kalibratoru B (a vyse) byly upraveny hodnoty kontrolniho materialu pro metodu FSH.

V tabulkach 2 aZz 5 je uvedeno srovnani metod FSH kalibrované s pouZzitim kalibratoru B Sarze 40
a nizsi a kalibratoru B SarZe 41 a vy3Si. Déle jsou také uvedeny revidované hodnoty kontrol.

Soplaat ! RECISTERED Siemensova 1 Tel: +420 23303 2001
i & - 15500 Praha 13 Fax: +420 23303 2008
Ceska republika www.siemens.com/entry/cz/cz

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

Siemens, s.r.o0. - Jednatelé: Ing. Eduard PaliSek, Ph.D., MBA, Dipl. Kfm. Rudolf Fischer - registrace v ob. rejstfiku, vedeném Méstskym soudem v Praze, oddil C,
vloZzka 625

Sidlo: Siemensova 1, 155 00 Praha 13, Ceska republika
IC: 00268577, DIC: CZ00268577, bankovni spojeni: UniCredit Bank Czech Republic a.s., Na Pfikopé 858/20, 113 80 Praha 1
C. G8tu CZK: 1013384001/2700, &. G&tu EUR: 1013384394/2700

Strana2z 6



Srovnani metod
V tabulce 2 je srovnani pomoci regresni analyzy provedené na sérii pacientl. Srovnani je provedeno
mezi metodou FSH s pouZzitim kalibratoru B SarZze 41 a metodou FSH s pouZitim kalibratoru B Sarze
40 a nizSi Na obrazku 1 a 2 je srovnani FSH puvodni a nové a bias mezi metodami. Vzorky byly
stanoveny ve tfech opakovanich a primérna hodnota byla pouZzita pro korelaci. Jako statisticka
metoda byla pouZzita metoda nejmenSich &tverct (OLS).

str. 3

Tabulka 2. Srovnani metod
Metoda Referen éni metoda |Rozsah r n Sklon |Intercept StF.
uIu/mL Wu/mL hodnota

%Bias

ADVIA Centaur FSH — | ADVIA Centaur FSH - | 1.2-185 0.991 |[280 |1.10 0.98 10.2%

kalibrator B Sarze 41 a | plvodni

vySSi (9.8%)

Obrazek 1. Korelace ADVIA Centaur FSH kalibrator B 41 a vy3si (Adjusted FSH) a

kalibrator 40 a nizsi (Current FSH)

Siemens, s.r.o.

Adjusted FSH mlU/mL
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ADVIA Centaur FSH Adjusted vs. Current

y=1.10x + 0.98
r=0.991, n = 280
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Obréazek 2. Bias Sarze ADVIA Centaur FSH kalibrator B 41 a vySSi (Adjusted FSH)
a kalibrator 40 a nizsi (Current FSH)

ADVIA Centaur FSH Adjusted vs. Current Bias
Mean %Bias = 10.2 %, Median % Bias = 9.8 %
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Oc¢ekavané hodnoty

Oc¢ekavané hodnoty by mély byt beze zmény. Mediana biasu z korelaéni studie s upravenym
kalibratorem provedené na pacientech je na systému ADVIA Centaur 9,8%.

Kalibra éni kFivka

Kalibraéni kfivka Sarze 76517b ADVIA Centaur FSH byla vytvofena z cilové hodnoty FSH a rozsahu,
které se pouZzivaji pro analyzu s kalibratorem B SarZze 41 a vySSi.
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Tabulka 3.

Kalibra €éni kfivka Sarze 76517b, datum exspirace 2013-08-03
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Systém ADVIA Centaur FSH MCM

ADVIA Centaur ADVIA Centaur

Cilové hodnoty

Rozsah miU/ml

miU/ml
MCM1 0.00 >0.9
MCM2 0.64 0.30-1.02
MCM3 1.17 0.47 -1.87
MCM4 4.41 2.65-6.17
MCM5 14.1 8.46 —19.7
MCM6 37.2 27.9-46.5
MCM7 69.5 52.1 -86.9
MCM8 165 >124
MCM9 252 > 189

Kontrolni meterial

U kontrolniho material Bio-Rad budou uvedeny hodnoty ,pro pouZiti s kalibratorem B Sarze 41

a vysSi, v pfibalovém letaku stejné jako v Unity reportech. Tabulka 4 uvadi hodnoty a rozsahy pro
kontrolni material Bio-Rad Lyphochek Immunoassay Plus. Tabulka 5 uvadi hodnoty a rozsahy pro
kontrolni Liquichek Immunoassay Plus.

Tabulka 4.

Bio-Rad Lyphochek Immunoassay Plus — cil

metodu FSH ADVIA Centaur

Siemens, s.r.o.

ADVIA Centaur
Bio-Rad Lyphochek Cilové hodnoty ADVIA Centaur
IA Plus miu/mL Rozsah mIU/mL
40241 8.92 6.93-10.9
40242 30.2 23.5-36.9
40243 60.2 46.8-73.6
40251 6.31 4.90-7.72
40252 31.6 24.6-38.6
40253 68.8 53.5-84.1
40261 6.46 5.02-7.91
40262 35.6 27.7-43.5
40263 58.2 45.2-71.2
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Tabulka 5.
FSH ADVIA Centaur

Bio-Rad Liquichek Immunoassay Plus — cil

str. 6

ové hodnoty a rozsahy pro metodu

Bio-Rad Liquichek 1A

ADVIA Centaur

Cilové hodnoty

ADVIA Centaur

Plus mliU/mL Rozsah miU/mL
40761 9.92 7.71-12.1
40762 19.1 14.8-23.4
40763 57.7 44.8-70.6
40771 8.07 6.27-9.87
40772 20.6 16.0-25.2
40773 60.7 47.2-74.2
40781 9.55 7.42-11.7
40782 17.0 13.2-20.8
40783 53.3 41.4-65.2
40791 6.45 5.01-7.89
40792 194 15.1-23.7
40793 67.4 52.4-82.4

Prosim, vyplite pfiloZzenou navratku.

Prosim, pfedejte tuto informaci vS8em, kterych se to tyka.

Omlouvame se za zpusobené komplikace. Dékujeme Vam za Vasi trpélivost a podporu produkti

ADVIA Centaur.

S pozdravem,

Siemens s.r.o.
Divize H DX
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