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Bezpecnostni upozornéni v terénu

Metoda Homocystein - vytéznost pfi Fedéni a Uprava hodnot u kalibratoru 88

ADVIA Centaur®, ADVIA Centaur® XP, ADVIA Centaur® CP

Dle naSich zaznamu jste mohli obdrzZet jeden z produktt uvedenych v tabulce 1:

Tabulkal. ADVIA Centaur Homocystein (HCY)

Produkt Katalogové €islo SMN (Siemens Cislo 3arze
material number)

ADVIA Centaur | 03302138 (124581) | 10318677 expirovan
HCY diluent
HCY diluent 09877493 (124533) | 10310370 88D1524

88D3303
Kalibrator 88 05530553 (124579) | 10310376 C8833LA a C8833HA,;

C8834LA a C8834HA
Homocystein 09087913 (124578) | 10310375 088154, 088156 a 088157
(500 testu)
Homocystein 05370300 (124577) | 10310374 088154, 088156 a 088157
(100 testu)

Davody napravného opatreni

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics pfistupuje k bezpe€nostnimu napravnému opatreni
tykajicimu se vytéznosti pfi fedéni v poméru 1:10 u metody ADVIA Centaur Homocystein

u analyzatori ADVIA Centaur/XP/CP. Spole¢nost Siemens zjistila, Ze procento vytéznosti pfi fedéni
vzorkd pacientd v poméru 1:10 je nizsi, nez jaké je uvedeno v navodu k pouziti (IFU).
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V tabulce 2 jsou uvedeny hodnoty vytéZnosti pfi fedéni v poméru 1:10, které jsou uvedené v navodu
k pouziti a aktualné pozorované.

Tabulka 2.Vytéznost pfi fedéni v navodu k pouZziti (IFU) a aktualné pozorovana

Pozorovana | ADVIA Centaur | ADVIA Centaur CP

V IFU 88% do 91% 73% do 103%

Aktualni 64% do 72% 60% do 94%

Dale, spole¢nost Siemens oznamuje vylepSeni procesu stanoveni hodnot pro kalibrator HCY. Toto
zlepSeni minimalizuje variabilitu mezi Sarzemi pocinaje kalibratorem 88 Sarze 35 (a vySSi).
Duisledkem téchto zmén je modifikace dfive stanovenych hodnot kontrolniho materialu a hodnot
kalibra¢ni kfivky (MCM). Revidované hodnoty kontrol jsou soucasti tohoto dokumentu.

Produkt bude k dispozici pro zakazniky zacatkem Cervence 2013.

Zdravotni rizika

N1

Redéni vzork( pacientd je primarné pouzito pfi Feeni vysledkl vyssich nez kalibraéni rozsah metody
u pacientt s hyperhomocysteinémii. Vazna hyperhomocyteinémie muze byt dusledkem deficience
vitaminu B nebo je nékdy spojena s chronickym renélnim selhanim. Zfidka je hyperhomocyteinémie
a hyperhomocysteinurie dusledkem dédi¢nych genetickych defektd jako je deficience cystathion beta
syntazy. Homocystein je pouzivan jako pomocny test pfi pfimém méfeni specifického komplexniho
vitaminu B nebo ke genetickym testiim. V téchto pfipadech by negativni bias pfi fedéni nemél mit vliv
na nasledujici 1éEbu pacientl nebo zakryt zvySené hodnoty.

ProtoZe je stanoveni homocysteinu pouzivano jako pomucka pfi diagnostice deficience komplexniho
vitaminu B nebo dédi¢nych poruch a lé¢ba je zaloZena na statusu kyseliny listové a vitaminu B12
a/nebo vysledcich genetickych testd, neni nutna revize vysledkd, které byly fedény v poméru 1:10

a neni tfeba opakovat fedéni téchto pacientd.

Opatreni ze strany zadkaznika
e Nepouzivejte fedéni v poméru 1:10 pfi fedéni vzorkd na analyzatorech fady Centaur/XP/CP

e Zajistéte, aby Fedéni v poméru 1:10 nebylo vybrano ani manualné ani automaticky pfi provadéni
fedéni. Vice viz Manual ADVIA Centaur kapitoly tykajici se definovani automatického fedéni a
kapitola tykajici se zadavani fedéni.

e MuZete déle pouzivat fedéni v poméru 1:2 nebo ruéni fedéni vzorkd pro vysledky mimo kalibraéni
rozsah. Spole¢nost Siemens potvrdila, Ze pfi tomto fedéni vysledky odpovidaji tdajam v navodu
k pouziti (IFU).

e U soupravy ADVIA Centaru HCY od SarZze 088158, u kalibratoru 88 Sarze 35 a vysSia HCY
diluentu Sarze 88D0145 a 08810145 bude vlozZzena informativni karta s timto textem:
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.V souladu s bezpe&nostnim opatfenim (UFSN) 10815312, pouZzijte pFisluSnou
SarZi reagencie ADVIA Centaur HCY se Sarzi odpovidajiciho produktu jak je

uvedeno v tabulce.”

Se Sarzi HCY PouZijte HCY CAL Sarzi | Pouzijte HCY Pouzijte HCY
diluent SarZi MCM SarZi
088154, 088156 a | C8833LA a C8833HA; - 13747 a
088157 C8834LA a C8834HA 18160
088158 a vyssi CB8835LA a higher; 88D0145; 08810145 | 13747; 20096

C8835HA a higher

a vyssi

a vyssi

DalsSi informace

str. 3

Od Sarze 35 (C8835LA and C8835HA) u kalibratoru 88 jsou stanoveny nové hodnoty a rozsahy pro
MCM material a kontrolni material. Tyto nové hodnoty jsou uvedeny v tabulce 3 az 5. Nové hodnoty

kontrol jsou uvedeny v tabulce 6. Bio-Rad uvede nové hodnoty s oznacenim ,Pouzijte se Sarzi

reagencie HCY 088154 a kalibratorem 88 Sarze 35 a vySSi“ jak v pfibalovém letaku, tak v Unity

reportu.

Tabulka 3. ADVIA Centaur a ADVIA Centaur XP HCY MCM Sarze 13747

MCM hladina Predchozi stf. hodnoty | Nové stf. hodnoty a
arozsahy (umol/L) rozsahy (pmol/L)
HCY reagencie Sarze | HCY reagencie Sarze
088157/kal 88 Sarze 088158/kal 88 Sarze 35
34
MCM1 0 < 1.50 0 < 1.50
MCM2 4.68 3.28-6.08 416 291541
MCM3 8.22 5.75-10.7 7.42 5.19-9.65
MCM4 32.7 26.2-39.2 30.2 24.2-36.2
MCM5 51.0 40.8-61.2 46.2 37.0-554
MCM6 743 >594 73.4 >58.7
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Tabulka 4. ADVIA Centaur CP HCY MCM Sarze 13747

MCM hladina Predchozi stf. hodnoty | Nové

arozsahy (umol/L) stf. hodnoty arozsahy

HCY reagencie Sarze (umol/L)

088157/kal 88 Sarze 34 HCY reagencie Sarze

088158/kal 88 Sarze 35

MCM1 0 < 1.50 0 < 1.50
MCM2 4.68 3.28-6.08 4.16 2.91-541
MCM3 8.22 5.75-10.7 7.42 5.1-9.65
MCM4 32.7 26.2-39.2 30.2 24.2-36.2
MCM5 51.0 40.8-61.2 46.2 37.0-554
MCM6 74.3 >59.4 73.4 > 58.7

Tabulka 5. ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP a ADVIA Centaur CP

HCY MCM Sarze 20096

MCM hladina ADVIA Centaur a ADVIA Centaur CP
ADVIA Centaur XP stf. hodnoty a rozsahy
stf. hodnoty arozsahy | (umol/L)

(umoliL) HCY reagencie $arze
HCY reagencie Sarze 088158/kal 88 Sarze 35
088158/kal 88 Sarze 35

MCM1 0 < 1.50 0 > 1.50

MCM2 3.65 2.56-4.75 3.65 2.56-4.75

MCM3 6.52 4.56-8.48 6.52 4.56-8.48

MCM4 26.7 21.4-32.0 26.7 21.4-32.0

MCM5 40.5 32.4-48.6 40.5 32.4-48.6

MCM6 67.4 >53.9 67.4 >539
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str. 5

Tabulka 6. Kontrolni material Bio-Rad — pFifrazené hodnoty a rozmezi pro metodu ADVIA
Centaur HCY
ADVIA Centaur a ADVIA Centaur XP ADVIA Centaur CP
Kontrola | Pfifazen4 | Rozmezi Nova Nové Prifazena | Rozmezi | Nové Nové
hodnota | (umol/L) pfifazena | rozmezi | hodnota | (pmol/L) | pfifazena | rozmezi
(mmol/L) hodnota | (umol/L) | (umol/L) hodnota | (umol/L)
(mmol/L) (mmol/L)
34931 8.00 6.40-9.60 8.67 6.94-10.4 8.78 7.02-10.5 9.20 7.36-11.0
34932 20.6 16.5-24.7 22.3 17.8-26.8 21.6 17.3-25.9 22.8 18.2-27.4
34942 8.84 7.07-10.6 8.92 7.14-10.7 8.48 6.78-10.2 8.85 7.08-10.6
34943 20.2 16.1-24.2 20.6 16.5-24.7 20.1 16.1-24.1 20.3 16.2-24.4
34952 8.24 6.59-9.90 8.76 7.01-10.5 8.88 7.10-10.7 8.63 6.90-10.4
34953 214 17.1-25.7 21.2 17.0-25.4 20.7 16.6-24.8 21.8 17.4-26.2

Srovnani vysledka pacientt

V nésledujicich grafech jsou uvedeny vysledky studie srovnavajici vysledky pacientd s pfedchozi
reagencii a kombinaci HCY reagencie SarZze 088158 s kalibratorem 88 Sarze 35. Obréazek 1 az
obrazek 4 uvadi regresni analyzu a bias plot, kde je srovnana reagencie Sarze 088157 nakalibrované
s pouzitim kalibratoru 88 Sarze 34 s reagencii Sarze 088158 nakalibrované s pouzitim kalibratoru 88
SarZze 35 na analyzatorech ADVIA Centaur a ADVIA Centaur CP. V této studii bylo celkové srovnano
110 sér pacientt pokryvajicich cely méfici rozsah. Kazdy vzorek byl zméfen dvakrat a stfedni
hodnoty byly pouzity k vyhodnoceni linerarni regrese a biasu.
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Obrazek 1. ADVIA Centaur HCY SarZze 088157/kal 88 Sarze 34 s
ADVIA Centaur HCY Sarze 088158/ kal 88 Sarze 35

str. 6

Sarze 088158/kal 88 Sarze 35 = 0.99 (3arze 088157/kal 88 Sarze 34) + 0.26 pmol/L. r = 0.99
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Obrazek 2. ADVIA Centaur HCY Sarze 088157/kal 88 Sarze 34 s
ADVIA Centaur HCY SarZze 088158/ kal 88 Sarze 35
Bias Plot: Stf. hodnoty % Bias = 0.83%
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Obrazek 3.

str. 7

ADVIA Centaur CP HCY SarZze 088157/kal 88 Sarze 34 s
ADVIA Centaur CP HCY Sarze 088158/ kal 88 Sarze 35

Sarze 088158/ kal 88 Sarze 35 = 1.03 (3arze 088157/kal 88 3arze 34) - 1.21 ymol/L. r = 0.99
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Obrazek 4. ADVIA Centaur CP HCY Sarze 088157/kal 88 Sarze 34 to
ADVIA Centaur CP HCY Sarze 088158/ kal 88 Sarze 35
Bias Plot: Stf. hodnoty % Bias = -2.64%
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str. 8

Prosim, uschovejte tento dokument ve VaSich zdznamech v laboratofi a pfedejte tento dokument
vSem, kterych se to tyka.

Omlouvame se za vzniklé komplikace spojené s touto situaci. Pokud mate dalSi otazky, obratte se na
technickou podporu spolecnosti Siemens.

ADVIA Centaur je obchodni znacka spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics.

S pozdravem,

Siemens s.r.o.

Divize H DX
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