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Napravné bezpe €nostni opat Feni:

ADVIA Centaur ®/ ADVIA Centaur ®XP / ADVIA Centaur ®CP
Vliv okolni teploty na testy pro analyzatory ADVIA Centaur

Vazeny zdkazniku,

podle nasich zadznami jste mohl obdrZet soupravy pro analyzator ADVIA Centaur® uvedené
v Tabulce 1.

Tabulka 1. Dot €ené soupravy

Souprava ADVIA Centaur

Cislo SMN

Cislo REF

Theophylline 2 (THEO 2)

10328931, 10310434

08838753, 03009619

Procalcitonin (PCT)

10378883

10378883

Folate (FOL)

10325366, 10310308,
10340209, 10331250

06891541, 06367974,
09132781, 00203473

Digitoxin (DGTN)

10329308, 10310301

09046419, 08861968

DHEA-SO4 (DHEAS)

10282227

06489701

CA 19-9

10491244, 10491379,
10319030, 10310339

10491244, 10491379,
03481938, 04612750

BR Assay for CA 15-3

10314722, 10310271

01157807, 03204829

BR Assay for CA 27.29

10334837, 10333349,
10340081

03896216, 02419937,
09010686

BNP (B-type Natriuretic Peptide)

10309045, 10309044

02816634, 02816138
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Nasledujici informace je velmi duleZita a tyk& se novych poZadavkud na okolni teplotu pfi zpracovani
souprav v analyzatorech ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP a ADVIA Centaur CP uvedenych

v Tabulce 1. Zpracovani pfi teploté mimo tento rozsah mize mit vliv na vysledky.

Pracovni rozsah teploty pro analyzatory ADVIA Centaur je 18T az 30C. Metody uvedené v Tabulce
1 mohou vydavat nepfesné vysledky i pfi méfeni v tomto teplotnim rozahu. Zména okolni teploty

muze zpusobit zvySeni nebo snizeni vysledku testu v zavislosti na konkrétni metodé nebo pouzitém
analyzatoru ADVIA Centaur.

K tomuto jevu dochazi, jestlize jsou vysledky testu vydavany pfi jiné teploté nez je teplota, pfi které
byla metoda kalibrovana. V zavislosti na Cetnosti méfeni vzorkd kontroly kvality a teploté, pfi které se
kontrolni vzorky méfi, muze dojit k tomu, Ze tento vliv neni vzdy odhalen rutinnim provadénim

kontroly kvality.

Zdravotni riziko

Nepresné vysledky mohou vést k nespravné diagnéze, dalSimu neadekvatnimu testovani nebo ke
zpozdéni |éCby pacientu.

Tabulka 2 pfedstavuje maximalni procentudlni odchylku na stuper Celsia naméfenou na vzorcich
pacientt a kontrolnich vzorcich v celém pracovnim rozsahu analyzatoru 18°az 30T s pouZzitim

kalibrace pfi 24<C.

Tabulka 2 Vlivzm én teploty na metody

Analyzator Metoda Maximalni Maximalni
procentualni procentualni
odchylka na odchylka na
stupe n Celsia p Fi stupe n Celsia p Fi
zvySovani teploty sniZzovani teploty

ADVIA Centaur a .

ADVIA Centaur XP Theophylline 2 -6.3% 6.3%

Procalcitonin -8.7% 8.7%
Folate 6.7% -6.7%
Digitoxin 11.0% -11.0%
DHEAS -4.7% 4.7%
CA 19-9 -6.4% 6.4%
BNP -4.7% 4.7%

ADVIA Centaur CP Procalcitonin -3.2% 3.2%

Folate 6.8% -6.8%
CA 19-9 -8.7% 8.7%
BR 6.8% -6.8%
BNP -6.3% 6.3%
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« Spole¢nost Siemens doporucuje zrevidovat kontrolu a zaznamy teploty ve vasi laboratofi. Pokud
analyzator ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP a/nebo ADVIA Centaur CP pracoval mimo
revidovany teplotni rozsah definovany pro kazdou metodu uvedeny v Tabulkach 3 a 4, konzultujte
s vedoucim laboratofe nebo vedoucim Iékafem potiebu revize poslednich vysledk( pacienta.

« Tato informace by méla byt konzultovana s vedoucim laboratofe nebo vedoucim lékafem.

Opatfeni ze strany zakaznika

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics Zada zakazniky, aby okamzité zavedli revidované
pracovni rozsahy pro metody na analyzatorech ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP a ADVIA Centaur
CP uvedené v Tabulkach 3 a 4.

Tabulka 3 Revidované pracovni rozsahy okolni teplo  ty (analyzatory ADVIA Centaur a

ADVIA Centaur XP)
Maximalni Maximalni
Revidovany procentualni odchylka procentudlni
Metoda pracovni na stupe n Celsia p Fi odchylka na stupe n
rozsah zvySovani teploty Celsia p fi snizovani
teploty
__2L0
Theophylline 2« | 20725°C -3.4% 3.4%
__2L0
Procalcitonin 20-25°C -2.6% 2.6%
__ 250
Folate 20-25°C 5.9% -5.9%
__ 250
Digitoxin* 20-25°C 2.1% -2.1%
_ 9RO
DHEAS 18-26°C -3.7% 3.7%
__2E0
CA19-9 20-25°C 2.9% 2.9%
__2E0
BNP 20-25°C 2.6% 2.6%

*Procentualni zména koncentrace na stupen Celsia pro metody Theophylline 2 a Digitoxin se
vztahuje na terapeuticka rozmezi. Mimo terapeutickd rozmezi byla pozorovana maximalni odchylka
pro Digitoxin 10,1% na °C a pro Theophylline 2 6,1% na °C.

Terapeuticky rozsah pro Digitoxin je 10 az 30 ng/ml (13,1 az 39,2 nmol/l).
Terapeuticky rozsah pro Theophylline 2 je 10 az 20 ug/ml (55,5 az 111 ymol/l).
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Tabulka 4 Revidované pracovni rozsahy okolni tepl oty
(analyzéator ADVIA Centaur CP)

Maximalni Maximalni
Revidovany procentualni procentualni
Metoda pracovni Y odchylka na odchylka na stupe n
rozsah stupe i Celsia Celsia p fi snizovani
pfi zvySovani teploty
teploty
| (o]
Procalcitonin 20-25°C -3.0% 3.0%
| (o]
Folate 20-25°C 4.9% -4.9%
| (o]
CA19-9 20-25°C -5.4% 5 4%
| (o]
BR 20-25°C 4.4% h 1%
| (o]
BNP 20-25°C 0% . O%

VSechny ostatni metody na analyzatorech ADVIA Centaur mohou byt nadale pouzivany bez omezeni
v teplotnim rozsahu 18T az 30<C.

Spole¢nost Siemens doporucuje, aby vase laboratof zavedla proces monitorovani a kontroly teploty
v laboratofi b&hem prace analyzatoru, aby se zajistilo spInéni poZzadavki akreditace laboratofe
(Spole¢nost americkych patologud, ISO 15189, a jiné).

Pokud neni mozno ve vasi laboratofi udrZet teplotu v téchto rozmezich, nevydavejte vysledky pro
metody uvedené v Tabulkach 3 a 4.

Spole¢nost Siemens pracuje na trvalém feSeni, které eliminuje tento teplotni vliv a zlepsi spolehlivost
meéfeni pro metody v analyzéatoru v pracovnim rozsahu 18°C az 30°C.

V soupravach pro analyzatory ADVIA Centaur uvedenych v tomto upozornéni bude vioZzena kartiCka
s touto informaci.

V pripadé dotaz(i nebo dopliujicich informaci kontaktujte technickou podporu nebo distributora.
PFedejte prosim tuto informaci kazdému, komu jste mohli distribuovat tento vyrobek.

Omlouvame se za nepfijemnosti zpasobené touto situaci. Dékujeme za trpélivost a podporu.
S pratelskym pozdravem,

Siemens s.r.0.
Divize H DX

RNDr. Blanka Chmelikova
Reditelka divize H DX
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