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Diluéni protokol pro vzorky s koncentraci >5.5 ng/mL u testu IMMULITE
Androstendione

Davody napravného opatreni

V prosinci 2013 spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics vydala bezpe€nostni opatfeni
#4008 tykajici se soupravy Androstenedione IMMULITE®/IMMULITE® 1000 and IMMULITE®
2000/IMMULITE® 2000 XPi s upozornénim pro zakazniky verifikovat vzorky, jejichZ
koncentrace je vySSi nez 5,5 ng/ml s pouZzitim alternativni metody.

Tato komunikace obsahuje doplfujici informaci tykajici se moznosti fedéni vzorkd s koncentraci
vysSi nez 5,5 ng/ml, jako alternativu pro verifikaci vzorkd alternativni metodou. V tabulce 3 jsou
informace tykajici se linearity do 5,5 ng/ml, tak jak je uvedeno v bezpe¢nostnim opatfeni #4008

Tabulka 1. Analyzéatory fady IMMULITE — prehled produktd, kterych se tato informace

tyka
Metoda Kod Katfva!ogove SMN Sarze
¢islo
IMMULITE/IMMULITE 1000 | \\p LKAO1L 10381158 409 a vy3si
Androstenedione
IMMULITE 2000/IMMULITE oy
2000 XPi Androstenedione AND L2KAO2 10381188 314 a vyssi

Spole€nost Siemens vyvinula protokol pro fedéni vzorkd s koncentraci adnrostendionu vy3si nez
soucéasny horni limit reportovaného rozmezi metody (. 5,5 ng/ml). V tabulce 2 jsou data tykajici se
procentudlni vytéZznosti vzhledem k ptvodni koncentraci, pokud je pouZit diluéni protokol. Data uvedena
v tabulce 2 byly ziskany testovanim soupravou Androstenedione IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi.
Data naméfend soupravou Androstenedione IMMULITE/IMMULITE 1000 jsou podobna.

Diluéni protokol vyvinuty spole€nosti Siemens pouziva smésné vzorky vice vzorkl séra zdravych muzi
odebranych do zkumavek se separatorem (SST). Skladovéani a manipulace s témito vzorky byla
provedena v souladu s navodem pro pouziti soupravy Androstenedione fady IMMULITE. V tabulce jsou
data tykajici se procentudlni vytéZnosti k plvodni koncentraci, pokud fedime vzorky s koncentracemi
vysSi jak 5,5 ng/ml.
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Diluéni protokol pro vzorky s koncentraci androstendionu >5.5 ng/mL

Tabulka 2.

Souprava Androstenedione IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi -

vytéznost k ptivodni koncentraci u vzorkt s koncentraci vy$Si nez
5.5 ng/mL pfi fedéni 1v 4

. 1 2 , Pozorovanéa Pozorovanéa
Ocekavana N N
Vzorek K pramérnd pramérnd
oncentrace vy
koncentrace vytéznost
Vzorek 1 7.8 7.8 99%
Vzorek 2 9.5 9.1 96%
Vzorek 3 10.2 9.8 97%
Vzorek 4 6.6 7.1 107%
Vzorek 5 7.1 7.3 104%
Vzorek 6 135 13.6 101%
Vzorek 7 6.1 6.5 107%
Vzorek 8 10.0 11.2 112%

Diluéni protokol — vzorky pacienta, souprava Androstendione fady IMMULITE

Poznéamka: Tento diluéni protokol byl validovan pouze pro pouZiti se soupravu
Androstendione fady IMMULITE.

1. Normalni vzorky sér muza s koncentraci od 0,5 do 1,5 ng/ml mohou byt pouZiti s timto
protokolem. Vzorky séra muz( by mély byt odebrany a zpracovény v souladu s doporu¢enim
v Casti Zachazeni se vzorky v ndvodu k pouZiti k soupravé Androstenedione fady IMMULITE.

2. Vzorky pacientd manualné nafedte 1 v 4 s pouzitim 1 dilu vzorku a 3 dild normalniho séra (muz).

3. Zméfte sérum na analyzatoru. Nezadavejte dilu¢ni faktor do softwaru analyzatoru.

4. Prepocitejte koncentraci s pouZitim diluéniho faktoru a koncentraci diluentu s pouzitim
nasledujiciho vzorce:

Vypocitana koncentrace pavodniho vzorku =

(koncentrace fedéného vzorku pacienta) - (% koncentrace normélni muzského séra) * 4
Nebo alternativni

Vysledek = (X - 3/4Y) * 4 kde X = koncentrace fedéného vzorku vydané analyzatorem
a 'Y = koncentrace normalniho vzorku muzského séra

5. Ziskate koncentraci pavodniho vzorku vypoctem.

Priklad vypoétu: Koncentrace fedéného vzorku (X) = 2.52 ng/mL. Koncentrace
normalniho séra (Y) = 0.66ng/mL.

Vypocitana koncentrace =(2.52-(0.66 * %)) * 4
= (2.52-0.50) * 4
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=2.02*4

= 8.08 ng/mL

V tabulce 3 jsou data tykajici se linearity metody Androstenedione IMMULITE 2000/IMMULITE
2000 XPi do 5,5 ng/ml tak, jak je uvedeno v bezpecnostnim opatfeni #4008. Data uvedena
v tabulce 4 byla zméfena soupravou Androstenedione IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi

IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi,
mé podobné vlastnosti.

metoda Androstenedione IMMULITE/IMMULITE 1000

Tabulka 3. Linearita méfeni, souprava Androstenedione IMMULITE 2000/IMMULITE 2000

XPi
Vzorek 1

pororovans | Qe | o vyiamon
9v10 5.76 5.76 100%
8v10 4.61 4.61 100%
7v 10 3.98 4.03 99%
6v10 3.46 3.46 100%
5v10 2.72 2.88 94%

4v 10 2.00 2.30 87%
3v10 1.65 1.73 96%
2v10 1.04 1.15 90%
1v10 0.53 0.58 93%

0.5v 10 0.28 0.29 97%

Vzorek 2

Redénf oncentrate | koncenirace | % Vytéznos:
5v10 6.07 6.07 100%
4v 10 4.36 4.86 90%
3v10 3.57 3.64 98%
2v10 2.25 2.43 93%
1v10 1.16 1.21 96%

0.5v 10 0.56 0.61 93%
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Diluéni protokol pro vzorky s koncentraci androstendionu >5.5 ng/mL

Zdravotni rizika

Spole¢nost Siemens stanovila, Ze hodnoty vzorkd vyssi nez 5,5 ng/ml ziskané fedénim
pouzitim popsanym protokolem, nepfedstavuji Zadna zdravotni rizika.

Opatreni ze strany zakaznika

Koncentrace vySsSi nez 5,5 ng/ml u pacientd musi byt verifikovany jednou z nasledujicich
moznosti uvedenych nize:

e Redénim vzorki pacientd s koncentracemi vy3$3imi neZ 5,5 ng/ml s pouZitim diluéniho
protokolu validovaného spole¢nosti Siemens a popsaného v tomto oznameni

¢ Alternativni vydani vysledku pacienta jako vysSi nez >5.5 ng/ml.

o Verifikace koncentraci vysSich nez 5.5 ng/mL pouzitim alternativni metody.

Dale prosim:
e Zkonzultujte tuto informaci s vasim Iékafskym garantem.
e Vyplfite a vratte navratku nejpozdéji do 30 dnu.

Prosim uschovejte tento dopis ve vaSich laboratornich zaznamech a pfedejte tuto informaci
vSem, kterych se tyka.

Omlouvame se za zpusobené komplikace spojené s touto situaci. Pokud mate dalSi otazky,
prosim kontaktujte zdkaznickou nebo technickou podporu spole¢nosti Siemens.

Siemens Healthcare Diagnostics
511 Benedict Ave.

Tarrytown, NY 10591
www.siemens.com/diagnostics

IMMULITE is a trademark of Siemens Healthcare Diagnostics.
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Diluéni protokol pro vzorky s koncentraci androstendionu >5.5 ng/ml

Potvrzeni pfijeti bezpeénostniho upozornéni FSCA IMC 14-03A
Diluéni protokol pro vzorky s koncentraci androstendionu >5.5 ng/mL

Tento formul&rf potvrzuje pfijeti pfiloZzeného bezpecnostniho opatreni # 4011 z bfezna 2014
tykajici Dilu¢ni protokol pro vzorky s koncentraci androstendionu >5.5 ng/mL. Prosim, prectéte si
niZze uvedeny dotaznik a oznacte pfislusnou odpovéd’. Vyplnény formulér poSlete faxem na nize
uvedené cislo nebo mailem na adresu tereza.kovacikova@siemens.com

Precetl(a) jsem a rozumél(a) jsem informaci uvedené v tomto Ano [ Ne []
bezpecnostnim opatfeni.

Jméno osoby, ktera vyplnuje formular:

Titul:

Instituce: Cislo analyzéatoru:
Ulice:

Mésto: Stat:

Telefon: Zemé

Prosim poSlete zpét vyplnény formular na faxové €islo: 549 211 465. Pokud méte néjaké dotazy,
kontaktujte nas.
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