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Zbytkovy €istici roztok po m ésié€ni udrzb & a denni udrzb é

Véazeny zakazniku Siemens,

Podle nasich zaznamu pouZivate v laboratofi analyzator ADVIA Centaur® nebo ADVIA Centaur XP.

Duvody dobrovolného napravného opat  reni

Na zékladé vySetfovani stiznosti od zakaznikl spoleénost Siemens zjistila, Zze po mési¢nim ¢&isténi (Monthly
Cleaning Procedure - MCP) a dennim ¢&isténi (Daily Cleaning Procedure - DCP) zustava v hadi¢kach malé
mnozstvi zbytkového gisticiho roztoku. To mize ovlivnit méfeni v nékterych analyzatorech nasledujicim
zplsobem.

Vliv na méfeni po mésiéni udrzbé (MCP): prvni vysledky pacientd, kalibrator a kontrolnich vzork( pro testy
ADVIA Centaur Total hCG, PSA a Progesterone (PRGE) méfené po meési¢ni udrzbé mohou vykazovat posun
smérem nahoru.

* Mdzete pozorovat posun v rozsahu 22% az 103% na klinicky vyznamnych hodnotéach u testd Total hCG a
PRGE, ke kterému dojde u 1 az 5 testd nasledujicich po mésiéni udrzbé (MCP).

* Mdzete pozorovat posun v rozsahu 22% az 29% na klinicky vyznamnych hodnotéach u testu PSA, ke
kterému dojde u 1 aZ 5 test(l nasledujicich po mésic¢ni tdrzbé (MCP).

e K tomuto posunu muze dojit u vSech analyzator( po mésic¢ni tdrzbé (MCP). Nejvice ovlivnény je prvni test
bezprostfedné po mési¢ni udrzbé (MCP). Laboratore, které provadeéji kontrolu kvality po mésic¢ni udrzbé
(MCP), tento posun odhali.

Vliv na méfeni po denni adrzbé (DCP): prvni vysledky pacientd, kalibrator a kontrolnich vzorku pro testy
ADVIA Centaur Toxoplasma M (Toxo M) méfené po denni adrzbé (DCP) mohou vykazovat posun smérem dold.
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e MilZete pozorovat posun v rozsahu -41% az -63% na hodnoté poméru priblizné 1,0 pro test Toxo M, ke
kterému dojde u 1 az 3 testl nasledujicich po denni tdrzbé (DCP).

* Ne v8echny analyzéatory vykazuji tento posun po denni udrzbé (DCP). Test provedeny bezprostfedné po
denni udrzbé (DCP) je ovlivnén nejvice. Laboratore, které provadéji kontrolu kvality po denni Gdrzbé
(DCP), tento posun odhali.

Spole¢nost Siemens pfijimé dobrovolna napravna opatfeni spocivajici v pfidani dalSich krokd k mésiéni a denni
udrzbé analyzator ADVIA Centaur a ADVIA Centaur XP, které odstrani zbytkovy Cistici roztok z pfisluSnych
vedeni kapalin.

Zdravotni riziko

PFi méreni nasledujicich testl po Mésiéni
hladinach nasledujici dopad:

drzb @ mudze mit pozitivni posun hodnot na klinicky vyznamnych

» ThCG: faleSné zvySené vysledky mohou vést k faleSné pozitivni diagnostice t&hotenstvi.

» PSA: fale3né zvySené vysledky mohou vést k dodate€nému testovani, zda nedoSlo k recidivé rakoviny
prostaty.

* PRGE: faleSné zvySené vysledky mohou ovlivnit rozhodovani pfi provadéni umeélého oplodnéni  (IVF).

Pravdépodobnost ovlivnéni vySe uvedenych testl timto jevem je extrémné nizka vzhledemk frekvenci
provadéni mésicni udrzby (MCP) a k automatickému proplachu. Automaticky proplach, ktery probéhne, kdyz je
analyzator v reZzimu stop vice nez 6 hodin, eliminuje tento jev, coz dale redukuje ¢etnost vyskytu. Riziko
ohroZeni zdravi timto jevem je nizké.

Prezkoumavani dfive vydanych vysledk( dotéenych testd neni zaruéeno, vzhledem k extrémné nizké €etnosti
vyskytu a omezené vyhodnosti opakovaného testovani plvodnich vzork.

Pfi méfeni po Denni adrzb & maze byt pfipadny dopad negativniho posunu u vysledku pacientského vzorku
méfeného metodou Toxo M takovyto:

Test Toxo M spolu s testem Toxo IgG se pouziva jako pomf(icka pfi diagnostice akutni, nedavné nebo
opakované infekce toxoplazmou. Pokud je Toxo IgG negativni, miZze vést faleSné negativni posun Toxo IgM k
neodhaleni akutni infekce. Pokud je vysledek Toxo IgG neurcity nebo pozitivni, mize vést faleSné negativni
posun Toxo IgM k neodhaleni nedavné infekce.

Spole¢nost Siemens doporucuje konzultovat dopad na Toxo M s vedoucim laboratofe. Vzhledem k vzacnému
vyskytu infekce, vétSina Toxo IgM pozitivnich je faleSné pozitivnich. Pocet skute¢né pozitivnich vyhodnocenych
jako negativni v disledku problému s denni Gdrzbou (DCP) se pfedpoklada extrémné nizky.

Pfezkoumavani dfive vydanych negativnich vysledki Toxo M méfenych bezprostfedné po denni udrzbé (DCP)
zalezi na rozhodnuti laboratore.

Spole¢nost Siemens doporucéuje konzultovat obsah této zpravy s vedenim vasi laboratore.
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Pokyny pro zakaznika
Po mésiéni udrzb é (MCP)
Nize uvedené kroky provadéjte podle pokyn popsanych v navodu k pouZiti analyzatoru ADVIA Centaur nebo
ADVIA Centaur XP, kapitola Udrzba nebo podle napovédy online. Nasledujici postup trva 15 minut:

1. Provedte mésiéni udrzbu (MCP) analyzatoru ADVIA Centaur a ADVIA Centaur XP obvyklym postupem
podle pokynd na monitoru.

2. Provedte tydenni Gdrzbu pro vodni zasobnik — vyjméte jej a dikladné proplachnéte Cerstvou reagencni
vodou (viz CiSténi nadob a zasobnik( na vodu v navodu k pouZiti).

3. Provedte udrzbu Prime Water from Reservoir to Manifolds  podle pokynd na monitoru.
4. Zavfete okno udrzby.

5. Podle pokynu uvedenych v kapitole PouZiti diagnostickych nastrojd v navodu k pouziti analyzatoru ADVIA
Centaur nebo ADVIA Centaur XP oteviete okno “System — Diagnostic Tools” na pracovni ploSe monitoru.

6. Zvolte Prime Fluid Line .
Ve spodni ¢asti okna se zobrazi volitelné moznosti.

7. V poli “Fluid Line” zvolte Reagent Probe 1 .

8. V poli “Fluid” zvolte Water.

9. V poli “Repetitions” zvolte 5.

10. Kliknéte na Perform .

11. Jakmile je proplach hotov, zaviete okno “System — Diagnostic Tools”.

12. Pfed vydanim vysledkd provedte denni kontrolu kvality.

Definovani postup @ udrZby

Zafadte Postupy po provedi mési¢ni udrzby do systému pravidelné udrzby, pfipomenuti obsluze analyzatoru se
provede vytvofenim nové polozky udrzby. K tomu potfebujete mit spravnou Grover pfistupu. V den, kdy se
provadi mési¢ni udrzba (MCP), postupujte takto:

1. Na pracovni ploSe monitoru zvolte Maintenance Status .

2. V okné “Status — Maintenance” definujte novou polozku udrzby.
a. Kliknéte na Add.
b. Zadejte nazev polozky udrzby: Post MCP - Water Rsvr Rinse & R1 Prime

3. V okné “Status — Maintenance Definition” zadejte nebo upravte pfisluSnou informaci.
a. V poliInterval zvolte Days.
b. V poli Frequency zadejte 28.

4. Kliknéte na Save.

Systém pfifadi této poloZce specialni symbol “diamant” a pfida novy pracovni postup do seznamu postupu
mésicni udrzby “ Water Reservoir Rinse and R1 Prime”.

Siemens, s.r.o. ! RECISTERED Siemensova 1 Tel: +420 23303 2001
Management: Ing. Eduard PaliSek, Ph.D., MBA i& -Q 15500 Praha 13 Fax: +420 23303 2008
k[k\ Ceska republika www.siemens.com/entry/cz/cz

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

Strana3z 4



str. 4

Po denni udrzb é (DCP) pouze pro zékazniky pouzivajici soupravu Tox o M

Zjisténi verze definice test(:

1.

Na pracovni ploSe Ul zvolte ikonu analyzatoru a pak About the System .
Otevie se okno “System — About the System”.

Zapiste si verzi definice testd instalovanou v analyzatoru.

Zavfete okno “System — About the System”.

>z

Pokud pouzivate test Toxo M na analyzatoru ADVIA Centaur nebo ADVIA Centaur XP s instalovanou
definici test verze 1.0.DA nebo 1.0.DB nebo vySsi, k problému po dennim myti (DCP) dochazet nebude a
nize uvedené postupy nejsou nutné.

Pokud pouzivate test Toxo M na analyzatoru ADVIA Centaur nebo ADVIA Centaur XP s instalovanou
definici testd verze 1.0.CX nebo 1.0.CY nebo nizsi, zjistéte, zda se problém tyké& vaseho analyzéatoru
nasledujicim postupem:

Bezprostfedné po denni Gdrzbé (DCP) zméfte 10 replikatd pozitivni kontroly Toxo M.

Pokud jsou vysledky kontroly v pfedepsaném rozmezi, neni nutny zadny dalSi zasah. Timto se potvrdi,
Ze vas analyzéator neni tomuto problému vystaven a tento test se jiz provadét nemusi.

Pokud vysledky kontroly nejsou v pfedepsaném rozmezi, ukonéete pouzivani soupravy Toxo M a
kontaktujte stfedisko vaSi servisni podpory, nahlaste, Ze vas analyzator je vystaven vySe uvedenému
problému. Servisni technik pak instaluje definici testt verze 1.0.DA nebo 1.0.DB nebo vyssi, kterd uvedeny
problém napravuje.

Poznamka: Souprava Toxo M se po instalaci definice testl verze 1.0.DA nebo 1.0.DB musi prekalibrovat.

Dalsi pokyny pro vSechny zékazniky

Kromeé vySe uvedenych kroka dodrzujte prosim nasledujici pokyny:

Spole¢nost Siemens doporucuje, po mésicni a denni udrzbé pred vydavanim vysledk( provadét
kazdodenni kontrolu kvality.

Zajistéte, aby veSkery personal odpovédny za provadéni udrzby byl informovéan o téchto zménéach.
Vyplite “Field Effectiveness Check” pfiloZzeny k tomuto dopisu.
Predejte toto upozornéni kazdému, komu jste mohli dodat tento vyrobek.

Prosim konzultujte informace obsazené v této zpravé s vedenim vasi laboratore.

Omlouvame se za nepfijemnosti zpGsobené touto situaci. Dékujeme za trpélivost a podporu.
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