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Souprava Ferritin zména analytické citlivosti
a upraveni hodnot kalibratoru C
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Dle nasich zaznamu jste obdrzeli ADVIA Centaur kalibrator C Sarze, které jsou uvedeny v
tabulce 1 ke kalibraci soupravy ADVIA Centaur Ferritin na analyzatoru ADVIA Centaur CP.

Tabulka 1. Kalibrator C — katalogova cCisla a $arze produktu

Katalogové €islo SMN Sarze expirace
03439230 (2 10311568 | 82052A22 19JAN2013
ampule) 82335A22 19JAN2013
82909A22 19JAN2013
85268A22 19JAN2013
86701B22 19JAN2013
88921B22 19JAN2013
89956B22 19JAN2013
90925B22 19JAN2013
91336B22 19JAN2013
95231A23 160CT2013
95553A23 160CT2013
06567787 (6 ampuli) | 10311575 | 82069A22 19JAN2013
82946A22 19JAN2013
84494A22 19JAN2013
85340A22 19JAN2013
85804B22 19JAN2013
87430B22 19JAN2013
89730B22 19JAN2013
90884B22 19JAN2013
95232A23 160CT2013
95589A23 160CT2013
96012A23 160CT2013
672182005 (6 ampuli | 10334728 | 83496A22 19JAN2013
referencniho 88716A22 19JAN2013
materialu) 95040B22 | 19JAN2013
95884A22 19JAN2013
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Ferritin Analytical Sensitivity and Calibrator C Realignment

Davody dobrovolného napravného opatieni

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics potvrdila, Ze pokud je pouzit kalibrator C uvedeny v tabulce
1 a je kalibrovana metoda ADVIA Centaru Ferritin na analyzatoru ADVIA Centaur CP (pouze na tomto
analyzatoru) hodnota analytické citlivosti je vy38i nez 0,5 ng/ml. Tato hodnota je uvedena v navodu

k metodé.

Spole¢nost Siemens provadi dobrovolné napravné opatfeni tykajici se kalibratoru C Sarzi uvedenych
v tabulce 1 u metody ADVIA Centaur Ferritin na analyzatoru ADVIA Centaur CP.

Toto opatfeni se netyka analyzatord ADVIA Centaur a ADVIA Centur XP.

Pocinaje Sarzi 25 kalibratoru C (Cal C S3arze CC25LA a vy3sSi a Cal C Sarze CC25HA a vy3Si),
obé hodnoty kalibratoru, jak vysoka tak nizka, byly upraveny vzhledem ke kalibracni kfivce a tak
byla obnovena analyticka citlivost metody ADVIA Centaru CP Ferritin. V dusledku Gpravy
hodnot kalibratort muze byt pozorovan primérny negativni posun hodnot asi 0 11% na
kontrolach a na pacientech pfi pouziti kalibratoru C Sarze 25. Negativni posun az 0 20% muze
byt pozorovan u hodnot mensich nez 10 ng/ml a u hodnot vétSich net 600 ng/ml (obr. 2 a 3).
Posun hodnot v celém méficim rozsahu by nemél mit vliv na pouZiti metody.

Zdravotni rizika

Nizké koncentrace u metody Ferritin jsou uziteéné pfi diagnostice a posouzeni anémie. Hodnota cut off je
10 az 15 ng/ml. Spole€nost Siemens potvrdila, ze analyticka citlivost dotenych Sarzi je mensi nez 1,5
ng/ml tzn. koncentrace niz$i nez je klinické pouziti. Pozorované zvy$eni analytické citlivosti tedy
neovliviiuje diagnostiku a posouzeni anémie pfi pouziti metody Ferritin na analyzatorech ADVIA Cetnaur
CP.

Opatreni ze strany zakaznika

Jakmile budete mit k dispozici kalibrator C Sarzi 25 a vy$si (Cal C Sarze CC25LA a vysSi a CalC Sarze
CC25HA a vy3si) nepouzivejte kalibrator C Sarzi, které jsou uvedeny v tabulce 1 pro soupravu ADVIA
Centaur Ferritin na analyzatoru ADVIA Centaur CP.

Prosim, vypliite a zaSlete zpét pfiloZzenou navratku. Vypliite i pozadavky na nahrady.

Muzete dale pouzivat kalibrator C Sarze uvedené v tabulce 1 pro Ferritin a VB12 na
analyzatorech ADVIA Centaur a ADVIA Centaur XP. Kalibrator mizete také dale pouzivat pro
kalibraci VB12 na analyzatoru ADVIA Centaur CP:
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Ferritin Analytical Sensitivity and Calibrator C Realignment

DalsSi informace

ZvySeni analytické citlivosti na analyzatoru ADVIA Centaur CP u metody Ferritin bylo identifikovano
spole¢nosti Siemens. Nebyly zadné stiznosti ze strany zakaznika. ZvySovani analytické citlivosti bylo
postupné. Metoda byla uvedena na trh pro analyzator ADVIA Centaur CP v roce 2005. Spole¢nost
Siemens zavedla dalSi vystupni kontrolu pro kazdy uvolnény lot, aby se situace neopakovala.

V dusledku upravy hodnot kalibratoru C Sarze 25 (Cal C Sarze CC25LA a Cal C Sarze CC25HA) muze byt
pozorovan posun hodnot pacientl. Hodnoty materialu kalibraéni kfivky (MCM) a hodnoty kontrolniho
materialu a rozsahy byly revidovany. V tabulce 3 az 7 jsou uvedeny nové hodnoty a rozsahy i pro kontroly
firmy Bio-Rad Lyphochek a Liquichek Immunoassay Plus a hodnoty pro kontrolu Liquichek anemia.

V tabulce 2 jsou uvedeny pfiklady korelace mezi sou¢asnou kalibraci a upravenou kalibraci. V tabulce
jsou vysledky regresni analyzy série vzorka pacientu, kde jsou vidét rozdily, které muzete pozorovat pfi
zavedeni kalibratoru C Sarze 25 u metody ADVIA Centaur Ferritin na analyzatoru ADVIA Centaur CP.
Vzorky byly stanoveny ve 3 opakovanich a stfedni hodnota byla pouzita pfi vypoctu korelace. Statistické
srovnani bylo provedeno metodou minimalnich &tvercli. Na obrazku 1 az 5 jsou uvedeny vysledky
srovnani a bias plot.

Tabulka 2. Srovnani metod

Testovana metoda Referencni Rozsah r n Sklon Posun Str.
metoda ng/mL ng/mL hodnota
(median)
Bias v %
ADVIA Centaur CP ADVIA Centaur 1.43-1501 0.992 | 231 1.00 -1.84 Data
Ferritin (IFU) Ferritin (IFU) uvedena
v navodu (
IFU)
ADVIA Centaur CP ADVIA Centaur CP | 4.43-1543 0.999 |95 0.819 |5.83 -11.0 (-9.51)
Ferritin (upravena) Ferritin (sou¢asna)
ADVIA Centaur CP ADVIA Centaur 3.61-1299 0.99 95 1.19 -13.3 4.20
Ferritin ( sou¢asnd ) Ferritin (3.81)
ADVIA Centaur CP ADVIA Centaur 3.61-1299 0.99 95 0.972 |-4.58 -7.42
Ferritin ( upravena ) Ferritin (-6.48)
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Ferritin Analytical Sensitivity and Calibrator C Realignment

Obrazek 1. Upravena metoda Ferritin vs. souéasna metoda Ferritin na

analyzatoru ADVIA Centaur CP
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Obrazek 2. Upravena vs. sou€asna metoda Ferritin na analyzatoru ADVIA
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Ferritin Analytical Sensitivity and Calibrator C Realignment

Obrazek 3. Upravena vs. soué¢asna metoda Ferritin — srovnani v klinicky

vyznamné oblasti
(10 az 15 ng/mL)
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Ferritin Analytical Sensitivity and Calibrator C Realignment

Obrazek 4. Korelace upravené metody Ferritin a sou¢asné metody Ferritin

ADVIA Centaur CP vs. ADVIA Centaur
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Obrazek 5. Upravena a souc¢asna metoda Ferritin
ADVIA Centaur CP vs. ADVIA Centaur - bias
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Ferritin Analytical Sensitivity and Calibrator C Realignment

Ocekavané vysledky

K potvrzeni o¢ekavanych vysledk pfi Upravé kalibratoru bylo testovano 53 vzorkd, které byly oznaceny
jako normalni sou€¢asnou metodou. Tyto vysledky byly srovnany s upravenou metodou a s hodnotami
uvedenymi v navodu k pouziti (IFU). Pohlavi pacientd nebylo rozliSeno. V tabulce 3 jsou vysledky studie.
Ocekavané vysledky se mohou lisit v zavislosti na populaci (souboru vzorkd). Tak jako u vSech
diagnostickych metody by kazda laboratof méla stanovit vlastni referenéni meze pro diagnostické
vyhodnoceni vysledku pacientd.”

Tabulka 3. ADVIA Centaur Ferritin — oéekavané vysledky

ADVIA Centaur CP ADVIA Centaur CP ADVIA Centaur CP

Ferritin IFU Souéasna metoda Upravena metoda
ng/mL (pmol/l) Ferritin Ferritin
ng/ml (pmol/l) ng/ml (pmol/l)
95% konfidenéni interval 10-322 (22—708) 11.7-190 (25.7-418) 10.4-174 (22.9-383)
Muzi 22-322 (48-708) N/A N/A
Zeny 10-291 (22-640) N/A N/A

Material kalibraéni kfivky (MCM)

V tabulce 4 jsou uvedeny cilové hodnoty a rozsah pro material kalibracni kfivky (MCM pro ADVIA Centaur
CP Ferritin pro pouziti s kalibratorem C Sarzi 25 a vy$Si (Cal C Sarze CC25LA a vysSi a Cal C Sarze
CC25HA a vyssi).

Tabulka 4. ADVIA Centaur Ferritin material kalibraéni kiivky Sarze 95978A

ADVIA Centaur CP ADVIA Centaur CP
ADVIA Centaur CP Ferritin MCM Cil ng/ml (pmol/) Rozsah ng/ml (pmol/l)
MCM1 0 < 1.50 (3.30)
MCM2 3.96 (8.71) <6.00 (13.2)
MCM3 10.5 (23.1) 6.83-14.2 (15.0-31.2)
MCM4 42.2 (92.8) 31.7-52.8 (69.7-116)
MCM5 141 (310) 106—176 (233-387)
MCM6 443 (975) 332-554 (730-1219)
MCM?7 773 (1701) 580-966 (1276-2125)
MCM8 1492 (3282) >1194 (>2627)
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Ferritin Analytical Sensitivity and Calibrator C Realignment

Hodnoty kontrol

V kontrolach firmy Bio-Rad budou uvedeny hodnoty ,pro pouziti s kalibratorem C Sarze 25 a vyssi*

v pfibalovém letaku i v Unity reportu. V tabulce 5 jsou uvedeny hodnoty a rozmezi pro kontrolu Bio-Rad
Lyphochek immunoassay Plus. V tabulce 6 jsou cilové hodnoty a rozmezi pro kontrolu Bio-Rad Liquichek
Immunoassay Plus. V tabulce 7 jsou cilové hodnoty a rozmezi pro kontrolu Bio-Rad Liquichek Anemina

Control.

Nasledujici hodnoty a rozmezi plati pro pouziti metody Ferritin pouze na analyzatoru ADVIA Centaur CP.

Tabulka 5. Kontrola Bio-Rad Lyphochek Immunoassay Plus
Cilové hodnoty a rozmezi pro Ferritin na analyzatoru ADVIA Centaur CP

ADVIA Centaur CP ADVIA Centaur CP  ADVIA Centaur CP

Kontrola

Bio-Rad Cilové hodnoty Dolni mez Horni mez
Sarze ng/ml (pmol/l) ng/ml (pmol/l) ng/ml (pmol/l)
40241 57.3 (126) 41.8 (92.0) 72.8 (160)
40242 134 (295) 97.8 (215) 170 (374)
40243 320 (704) 228 (502) 412 (906)
40251 67.8 (149) 49.5 (109) 86.1 (189)
40252 139 (306) 101 (222) 177 (389)
40253 388 (854) 273 (601) 503 (1107)
40261  74.1(163) 54.2 (119) 94.0 (207)
40262 147 (323) 107 (235) 187 (411)
40263 388 (854) 273 (601) 503 (1107)
40271 66.1 (145) 48.3 (106) 83.9 (185)
40272 142 (312) 104 (229) 180 (396)
40273 362 (796) 256 (563) 468 (1030)
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Ferritin Analytical Sensitivity and Calibrator C Realignment

Tabulka 6. Kontrola Bio-Rad Liquichek Immunoassay Plus
Cilové hodnoty a rozmezi pro Ferritin na analyzatoru ADVIA Centaur CP

ADVIA Centaur CP ADVIA Centaur CP ADVIA Centaur CP

Kontrol Cilova hodnota Dolni mez Horni mez
a ng/ml (pmol/l) ng/ml (pmol/l) ng/ml (pmol/l)
40761 25.8 (56.8) 18.6 (40.9) 33.0(72.6)
40762 172 (378) 125 (275) 219 (482)
40763 377 (829) 266 (585) 488 (1074)
40771 24.0 (52.8) 17.3 (38.1) 30.7 (67.5)
40772 151 (332) 110 (242) 192 (422)
40773 334 (735) 238 (524) 430 (946)
40781  25.7 (56.5) 18.5 (40.7) 32.9 (72.4)
40782 148 (326) 108 (238) 188 (414)
40783 379 (834) 268 (590) 490 (1078)
40791  26.2 (57.6) 18.9 (41.6) 33.5 (73.7)
40792 175 (385) 127 (279) 223 (491)
40793 378 (832) 267 (587) 489 (1076)
40801  31.6 (69.5) 22.9 (50.4) 40.3 (88.7)
40802 166 (365) 121 (266) 211 (464)
40803 359 (790) 254 (559) 464 (1021)
40811  29.8 (65.6) 21.6 (47.5) 38.0 (83.6)
40812 165 (363) 120 (264) 210 (462)
40813 346 (761) 246 (541) 446 (981)
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Ferritin Analytical Sensitivity and Calibrator C Realignment

Tabulka 7. Kontrola Bio-Rad Liquichek Anemia
Cilové hodnoty a rozmezi pro Ferritin na analyzatoru ADVIA Centaur CP

ADVIA Centaur CP ADVIA Centaur CP ADVIA Centaur CP

Kontrol Cilové hodnoty Dolni mez Horni mez
a ng/ml (pmol/l) ng/mL (pmol/l) ng/mL (pmoll/l
43180  5.74 (12.6) 3.76 (8.27) 7.72 (17.0)
43200  4.39(9.70) 2.76 (6.10) 6.03 (13.3)
40210  4.75 (10.4) 3.02 (6.60) 6.48 (14.3)

Prosim uschovejte tento dokument ve Vasich zaznamech a predejte informace vSem, kterych se to tyka.

Omlouvame se za zpusobené komplikace spojené s touto situaci. Pokud mate néjaké dotazy,
prosim obratte se na technickou podporu.

Reference

1. National Committee for Clinical Laboratory Standards. How to define and determine
reference intervals in the clinical laboratory: approved guideline-second edition. NCCLS
Document C28-A2. Wayne (PA): NCCLS;2000.

ADVIA Centaur je obchodni znackou firmy Siemens Healthcare Diagnostics.

Liquichek a Lyphochek jsou obchodni znacky firmy Bio-Rad Laboratories, Inc.
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Ferritin — analyticka citlivost a Uprava kalibratoru C

Navratka - potvrzeni obdrzeni informace 10813440

Prosim, vyplrite tuto navratku. Spolecnost Siemens Healthcare Diagnostics GmbH musi
dokladovat, zZe jste obdrzeli toto bezpec¢nostni napravné opatreni!

Ferritin — analyticka citlivost a uprava kalibratoru C

Tato navratka je potvrzenim, Ze jste obdrzeli bezpecnostni opatfeni vydané spolecnosti Siemens
Healthcare Diagnostics tykajici se analytické citlivosti u metody Ferritin a Upravy kalibratoru C vydané

v Fijnu 2012. Prosim pfectéte si kaznou otadzku a odpovézdte na ni. Navratku zaSlete zpét na faxové &islo,
které je uvedeno nize.

1. Prvgcetl(a) jsem a porozumél(a) jsem bezpeénostnimu opatieni Ano [ Ne [
Z fijna 2012
2. Mate néjaké zminéné produkty skladem? (prosim zkontrolujte
s " LA Ano L[] Ne [
zasoby pfed zodpovézenim otazky)
3. Pokud je odpovéd na pfedchozi otazku Ano, uvedte pozadované 2 baleni: 6 baleni:
nahrady
Jméno osoby vyplaujici navratku:
Titul:
Organizace: Cislo analyzatoru:
Ulice:
Mésto: Stat: Telefon:
PROSIM POSLETE FAXEM ZPET NA CisLO: Fax +420 549 211 465
Siemens Healthcare Diagnostics
511 Benedict Ave.
Tarrytown, NY 10591 www.siemens.com/diagnostics  Page 11 of 11
Siemens Healthcare Diagnostics Al rights reserved. 10813440, Rev. A

GPF-003 -11 V1.0 Effective: September 21, 2012
Related Procedure: GP-003 DX- Field Correction Action



