SIEMENS

Naléhavé bezpeénostni upozornéni
IMC 14-03 B

1113

Listopad 2014

IMMULITE®
IMMULITE® 1000

VyS8Si vytéZznost androstendionu

Dle nasich zaznamu vaSe laboratof mohla obdrzet nasledujici produkt:

Tabulka 1. Dotéené produkty analyzatord IMMULITE

Metoda Kod l<,at. SMN éislo Sarze
testu cislo
IMMULITE/IMMULITE 1000 AND | LKAO1 | 10381158 409 — 418
Androstenedione

Davod k napravé

V prosinci 2013 Siemens Healthcare Diagnostics vydal bezpe€nostni upozornéni (UFSN) #4008
(IMC 14-03), tykajici se soupravy IMMULITE®/IMMULITE® 1000 Androstenedione s upozornénim

pro zakazniky verifikovat vzorky androstendionu s koncentraci vyssi nez 5.5 ng/ml (>19.2 nmol/l) s
pouZzitim alternativni metody z divodu zaznamenané vy3Si vytéznosti.

PFi snaze o obnoveni parametrd metody Androstenedione, Siemens zaznamenal vySSi vytéZnost
u vzorkld v rozmezi od 0.3 do 10 ng/ml (1.1 — 35 nmol/l) (méfici rozsah metody) u soupravy
IMMULITE/IMMULITE 1000 Androstenedione. Siemens potvrdil, Ze problém uvedeny v UFSN

z prosince 2013 se nevztahuje pouze ke vzorkim s koncentraci vySSi nez 5.5 ng/ml (>19.2 nmol/l).
Vice informaci naleznete na obrazcich 1 a 2.

Siemens zjistil, Ze pfi€ina vySSi vytéZnosti souvisi s variabilitou kritické suroviny. Tento problém byl
vyfeSen pocinaje soupravami IMMULITE/IMMULITE 1000 Androstenedione, Sarze 431. Vice
informaci naleznete v doplfujicich informacich.

Zdravotni riziko

Pfi pouzivani postizenych Sarzi reagencii uvedenych v tabulce 1. je zdravotni riziko zanedbatelné
a nizké vzhledem k dalSimu proSetfeni zdroje nadmérné produkce androstendionu. Siemens
doporucuje laboratofim zpétnou kontrolu vSech existujicich vzorkd androstendionu s hodnotami
ziskanymi pfi pouziti Sarzi reagencii uvenych v tabulce 1. s ohledem na jejich stabilitu

a doporucuje zopakovani testu alternativni metodou.

Opatreni ze strany zadkaznika
e Zkonzultujte tento dopis s vaSim |lékafskym garantem.

e Prestarite pouzivat a zlikvidujte SarZze uvedené v tabulce 1.
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Androstenedione Over-Recovery

e Zkontrolujte své zasoby danych produktt k uréeni mnoZzstvi nahrady a poskytnuti informaci
spole¢nosti Siemens pro nahlaSeni pfislusSnym organdm.

¢ Vyplfite a zaSlete zpét navratku Bezpecnostniho upozornéni pfiloZzenou k tomuto dopisu do
30 dna.

Uschovejte tento dopis ve svych laboratornich zaznamech a pfedejte jej vSem, ktefi mohli tento
produkt obdrzet.

Omlouvame se za nepfijemnosti zpasobené touto situaci. Pokud mate jakékoliv dotazy, prosim
kontaktujte mistni zakaznické centrum nebo obchodniho zastupce spole€nosti Siemens.

Doplnujici informace
Srovnani obnovenych SarZi versus aktualni SarZe souprav

Soupravy IMMULITE/IMMULITE 1000 Androstenedione, SarZze 431 budou k dispozici od 1.
prosince, 2014.

Obnoveni linearity

Pocinaje soupravou IMMULITE/IMMULITE 1000 Androstenedione, Sarze 431, Siemens opravil
vySS8i vytéznost u vzorkd obnovenim linearity u metody k 10 ng/ml (35 nmol/l). V tabulce 2.
naleznete Gdaje prokazujici linearitu az k 10 ng/mL (35 nmol/L) u rdznych typu vzorkd. Celkova
pramérna vytéznost v procentech je 96 % pro vzorek 1, 100 % pro vzorek 2, 106 % pro vzorek 3,
102 % pro vzorek 4 a 112 % pro vzorek 5.

Konverzni faktor: ng/ml x 3.4916 = nmol/l
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Androstenedione Over-Recovery

Tabulka 2. Obnoveni linearity u metody k 10 ng/ml (35 nmol/l)

Pozorovana koncentrace

Oc¢ekavana koncentrace

ani )
Redéni (ng/ml) (ng/ml) % O/E
Vzorek 1 (kontrola kvality u Bio-Radu)
8in8 10.14 -- --
7in8 8.75 8.99 97%
6in 8 7.38 7.84 94%
5in 8 6.68 6.70 100%
4in 8 5.40 5.55 97%
3in8 3.89 4.40 88%
2in8 3.01 3.26 92%
1in8 2.20 211 104%
Vzorek 2 (kalibrator F)
8in8 6.35 -- --
7in8 5.81 5.56 105%
6in 8 4.61 4.76 97%
5in 8 3.60 3.97 91%
4in 8 3.19 3.18 100%
3in8 2.39 2.38 100%
2in8 1.74 1.59 109%
1in8 0.78 0.79 98%
Vzorek 3 (vzorek pacienta)
8in8 9.64 -- --
7in8 8.90 8.44 106%
6in 8 7.84 7.23 108%
5in 8 6.45 6.03 107%
4in 8 4.82 4.82 100%
3in8 4.07 3.62 113%
2in8 2.60 241 108%
1in8 1.23 1.21 102%
Vzorek 4 (vzorek pacienta)
8in8 8.16 -- --
7in8 6.89 7.14 96%
6in 8 6.57 6.12 107%
5in 8 4.94 5.10 97%
4in 8 4.09 4.08 100%
3in8 3.25 3.06 106%
2in8 1.96 2.04 96%
1in8 1.13 1.02 111%
Vzorek 5 (vzorek pacienta)
8in8 7.49 -- --
7in8 6.68 6.57 102%
6in 8 6.33 5.65 112%
5in 8 4.96 4.73 105%
4in 8 4.13 3.82 108%
3in8 3.34 2.90 115%
2in8 2.45 1.98 124%
1in8 1.29 1.07 121%
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Srovnani Sarzi aktualnich vs. obnovené soupravy IMMULITE 1000 Androstenedione

Na obrazcich 1 a 2 je ukdzané srovnani metod a rozdilovy graf pro aktualni Sarze analyzatoru
IMMULITE 1000 Androstenedione vs. obnovené soupravy analyzatord IMMULITE/IMMULITE
1000 Androstenedione.

Obr. 1 Srovnéni metod aktuélnich souprav IMMULITE/IMMULITE 1000 (Sarze 414
a 416) vs. obnovena souprava Androstenedione (ng/mL)
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Androstenedione Over-Recovery

Obr. 2 Rozdilovy graf aktuélnich souprav IMMULITE/IMMULITE 1000 (Sarze 414
a 416) vs. obnovena souprava Androstenedione (ng/mL)
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Srovnéani analyzatort IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi vs. IMMULITE/IMMULITE 1000
obnovenych Sarzi Androstenedione

Na obrazcich 3 a 4 je ukdzané srovnani metod a rozdilovy graf obnovenych analyzéatord
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Androstenedione vs. obnovené analyzatory
IMMULITE/IMMULITE 1000 Androstenedione.

Obr. 3 Srovnéani metod obnovenych souprav IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi (L2KAO2,
Sarze 331) vs. obnovené soupravy IMMULITE/IMMULITE 1000 Androstenedione
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Obr. 4. Rozdilovy graf obnovenych souprav IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi (L2KAO2,
Sarze 331) vs. obnovené soupravy IMMULITE/IMMULITE 1000 Androstenedione
(ng/ml)
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Oc¢ekéavané hodnoty

Siemens ovéfil referenéni rozmezi zvefejnéné v navodu k pouZziti (IFU) v sekci o¢ekavané
hodnoty. Ovéfovaci studie byla provedena na 135. darcovskych subjektech.

Ekvivalence k publikovanym referenénim rozmezi v IFU byla stanovena pomoci neparametrické
statistické analyzy (Kolmogorov-Smirnov test).

Referenéni rozmezi je zavislé na populaci. Z tohoto divodu by uvedena referenéni rozmezi méla
byt povaZzovana pouze za orientacni. Kazda laboratof by si méla stanovit své vlastni referen¢ni
rozmezi.
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Tabulka 3. O€ekavané hodnoty

Aktudlni referenéni rozsah Referenénirozsah z
v IFU obnovené metody
IMMULITE/IMMULITE 1000
MuZi (n=48) Zeny (n=58) MuZi (n=58) Zeny (n=77)
. . 1.8 ng/mL 1.9 ng/mL 1.5 ng/mL 1.4 ng/mL
Stredni hodnota (6.3 nmoliL) (6.6 nmoliL) (5.2 nmoliL) (4.9 nmoliL)
O'n7 /_m3|_'6 0.3 —3.5 ng/mL O'n7 /_m3|_'5 0.2 — 3.7 ng/mL
Stfedni 95% rozsah g (1.0-12.2 g (0.7-12.9
(2.4-12.6 amoliL) (2.4-12.2 amoliL)
nmol/L) nmol/L)

Presnost

Provedeni pfesnosti pfi pouzivani obnovené metody ovéfuje informace zverejnéné v aktualni verzi
navodu k pouziti analyzatord IMMULITE/IMMULITE 1000 Androstenedione.

Tabulka 4. Srovnani presnosti mezi IFU and obnovenou metodou

Aktudlni pfesnost v IFU Obnovené pfesnost metody
Pramérna V sérii* Celkova** Prameérna V sérii * Celkova**
koncentrace koncentra
(ng/ml) SD (6AY) SD (6AY) ¢ (ng/mL) SD CcVv SD (6AY)
0.66 0.06 9.1% | 0.10 | 15.2% 0.70 0.06 8.4% 0.08 11.5%
1.57 0.08 51% | 0.13 8.3% 1.04 0.07 6.5% 0.09 8.7%
3.69 0.23 6.2% | 0.27 7.3% 3.53 0.12 3.4% 0.13 3.8%
4.35 0.23 5.3% | 0.28 6.4% 4.51 0.24 5.2% 0.31 6.9%
9.11 0.58 6.4% | 0.87 9.5% 9.50 0.37 3.9% 0.43 4.6%
*\/ sérii je synonymem pro opakovani.
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Androstenedione Over-Recovery

** Celkovy je synonymem v laboratofi.
Revidované kontrolni cile a rozmezi

V tabulkach 5-14 naleznete stanoveni hodnot a rozmezi u imunochemickych analyzatord Plus
Control Bio-Rad Liquicheck™ a Lyphochek™ Sarzi 40820, 40830, 40840, 40850, 40860, 40870,
40270, 40280, 40290 a 40300 s pouzitim Sarzi 431 a vySssi.

Bio-Rad aktualizace kontrol budou zvefejnény na webovych strankach spole¢nosti Bio-Rad
QCNet.

Tabulka 5. Revidované kontrolni cile (ng/mL) Bio-Rad Liquichek Immunoassay Plus Sarze
40820 pouzitelné u souprav IMMULITE/IMMULITE 1000 Androstenedione LKAO1,
SarZe 431 a vysSi

Pavodni Revidované
Hladina Pramér Pramér SD 3SD rozsah (ng/mL)
1 0.904 0.791 0.074 0.4303 - 1.152
2 3.31 2.37 0.12 1.59-3.15
3 10.0 5.20 0.27 4.20-6.20

Tabulka 6. Revidované kontrolni cile (ng/mL) Bio-Rad Liquichek Immunoassay Plus Sarze
40830 pouzitelné u souprav IMMULITE/IMMULITE 1000 Androstenedione LKAO1,
SarZe 431 a vySSi

Pavodni Revidované
Hladina Pramér Pramér SD 3SD rozsah (ng/mL)
1 1.27 0.987 0.078 0.537 - 1.437
2 4.32 2.78 0.14 1.86-3.70
3 >10.0 5.29 0.32 4.28 - 6.31

Tabulka 7. Revidované kontrolni cile (ng/mL) Bio-Rad Liquichek Immunoassay Plus Sarze
40840 pouZzitelné u souprav IMMULITE/IMMULITE 1000 Androstenedione LKAO1,
SarZe 431 a vysSi

Pavodni Revidované
Hladina Pramér Pramér SD 3SD rozsah (ng/mL)
1 n/a 1.66 0.08 0.90-241
2 n/a 2.43 0.15 1.63-3.23
3 n/a 5.35 0.35 4.32 -6.38
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Tabulka 8. Revidované kontrolni cile (ng/mL) Bio-Rad Liquichek Immunoassay Plus Sarze
40850 pouZzitelné u souprav IMMULITE/IMMULITE 1000 Androstenedione LKAO1,

SarZe 431 a vySSi

Pavodni Revidované
Hladina Pramér Pramér SD 3SD rozsah (ng/mL)
1 1.21 0.717 0.073 0.390-1.04
2 4.83 2.17 0.11 1.46 — 2.89
3 >10.0 5.42 0.36 4.38 - 6.46

Tabulka 9. Revidované kontrolni cile (ng/mL) Bio-Rad Liquichek Immunoassay Plus Sarze
40860 pouZzitelné u souprav IMMULITE/IMMULITE 1000 Androstenedione LKAO1,

SarZe 431 a vySSi

Pavodni Revidované
Hladina Pramér Pramér SD 3SD rozsah (ng/mL)
1 n/a 1.01 0.07 0.551 -1.47
2 n/a 2.35 0.12 1.58-3.13
3 n/a 4.88 0.37 3.94 -5.82

Tabulka 10. Revidované kontrolni cile (ng/mL) Bio-Rad Liquichek Immunoassay Plus Sarze
40870 pouzitelné u souprav IMMULITE/IMMULITE 1000 Androstenedione LKAO1,

SarZe 431 a vySSi
Pavodni Revidované
Hladina Pramér Pramér SD 3SD rozsah (ng/mL)
1 n/a 1.09 0.09 0.591 — 1.58
2 n/a 2.84 0.14 1.90-3.77
3 n/a 5.87 0.43 4.74 - 6.99

Tabulka 11. Revidované kontrolni cile (hg/mL) Bio-Rad Lyphochek Immunoassay Plus Sarze
40270 pouzitelné u souprav IMMULITE/IMMULITE 1000 Androstenedione LKAO1,

SarZe 431 a vysSi

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. All Rights Reserved.
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Pavodni Revidované
Hladina Pramér Pramér SD 3SD rozsah (ng/mL)
1 1.45 1.02 0.10 0.555-1.48
2 6.92 3.73 0.19 2.50 - 4.96
3 >10.0 8.84 0.36 7.15->10.0
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Tabulka 12. Revidované kontrolni cile (hg/mL) Bio-Rad Lyphochek Immunoassay Plus Sarze
40280 pouzitelné u souprav IMMULITE/IMMULITE 1000 Androstenedione LKAO1,
SarZe 431 a vySSi

Pavodni Revidované
Hladina Pramér Pramér SD 3SD rozsah (ng/ml)
1 1.37 0.967 0.095 0.526-1.41
2 7.37 3.96 0.18 2.65-5.26
3 >10.0 9.15 0.46 7.39 —>10.0

Tabulka 13. Revidované kontrolni cile (hg/mL) Bio-Rad Lyphochek Immunoassay Plus Sarze
40290 pouZzitelné u souprav IMMULITE/IMMULITE 1000 Androstenedione LKAO1,
SarZe 431 a vysSi

Pavodni Revidované
Hladina Pramér Pramér SD 3SD rozsah (ng/ml)
1 n/a 0.352 0.040 <0.300 - 0.513
2 n/a 1.69 0.10 1.13-2.24
3 n/a 4.60 0.19 3.72-5.48

Tabulka 14. Revidované kontrolni cile (hg/mL) Bio-Rad Lyphochek Immunoassay Plus Sarze
40300 pouZzitelné u souprav IMMULITE/IMMULITE 1000 Androstenedione LKAO1,
SarZe 431 a vySSi

Pavodni Revidované
Hladina Pramér Pramér SD 3SD rozsah (ng/ml)
1 0.780 0.629 0.064 0.342-0.915
2 5.63 2.24 0.11 1.50 - 2.99
3 >10.0 491 0.28 3.97 - 5.86

IMMULITE je ochrannou znamkou spolecnosti Siemens Healthcare Diagnostics.

Liquichek a Lyphochek jsou ochranné znamky spole¢nosti Bio-Rad Laboratories, Inc.
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KONTROLA PRIJETi BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI IMC 14-03 B

Vyssi vytéZnost androstendionu

Tato navratka slouzi jako potvrzeni o obdrzeni Siemens Healthcare Diagnostics bezpecnostniho
upozornéni # 1113 z listopadu 2014, tykajici se vysSi vytéZnosti androstendionu. Prosim prectéte
si otazky a zaznacte pfisluSnou odpovéd. Vyplnénou navratku zaSlete na faxoveé Cislo uvedené ve

spodni ¢éasti této stranky nebo na email tereza.kovacikova@siemens.com.

1. Precetl(a) jsem si a porozumél(a) jsem pokynim v tomto

upozornéni.

2. Vlastnite néktery z uvedenych produkt(? Pfed odpovédi prosim

zkontrolujte své zasoby.

Pokud je odpovéd na otazku vyse kladna, prosim uvedte
mnoZzstvi dotenych produktd a pozadované mnoZzstvi nahrady

do tabulky niZe.

Ano [ Ne [

Ano [ Ne [

Popis produktu
Katalogové €./SMN é¢.

Sarze

MnoZstvi dotéeného
produktu, které bylo
vyfazeno

Pozadované mnozstvi
nahrady

LKAO1 /10381158

Jméno osoby, ktera vyplnila tuto navratku:

Titul:

Instituce: Sériove ¢&. pristroje:
Ulice:

Mésto: Stat:

Telefon: Zemé:

Prosim odfaxujte tuto vypInénou navratku na ¢islo +420 549 211 465. Pokud méte jakékoliv
dotazy, kontaktujte svého obchodniho zastupce spole¢nosti Siemens.
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