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Naléhaveé bezpeénosti upozornéni
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Za&ri 2014
ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur®XP
ADVIA Centaur® CP
Informace tykajici se kalibratoru E u analyzatora ADVIA Centaur
Véazeni zakaznici,
dle naSich zd&znam( mohla vaSe laboratof obdrzet nasledujici produkt:
Tabulka 1. Dotéené produkty ADVIA Centaur
Produkt Katalogové ¢islo SMN ¢islo Sarze Datum expirace
26284A38 29. listopadu, 2014
26900A38 29. listopadu, 2014
27991A38 29. listopadu, 2014
28192A38 29. listopadu, 2014
29571A38 29. listopadu, 2014
31162A38 29. listopadu, 2014
?24 2%432) 10309079 32488A38 29. listopadu, 2014
P 35243AB39 29. listopadu, 2014
35295AB39 29. listopadu, 2014
36091AB39 15. kvétna, 2015
39464AB39 15. kvétna, 2015
40245AB39 15. kvétna, 2015
41317AB39 15. kvétna, 2015
26285A38 29. listopadu, 2014
kalibrator E 27348A38 29. listopadu, 2014
29169A38 29. listopadu, 2014
30710A38 29. listopadu, 2014
31261A38 29. listopadu, 2014
?glg?rf?ﬁ% 10321075 32687A38 29. listopadu, 2014
P 35259AB39 15. kvétna, 2015
35359AB39 15. kvétna, 2015
36289AB39 15. kvétna, 2015
39031AB39 15. kvétna, 2015
41124AB39 15. kvétna, 2015
27236A38 29. listopadu, 2014
35051A38 29. listopadu, 2014
?gl g?rfgLﬁ?ref) 10335532 35839AB39 15. kvétna, 2015
P 40141AB39 15. kvétna, 2015
41702AB39 15. kvétna, 2015
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Informace tykajici se kalibratoru E u analyzatort fady Centaur

Davod pro napravné opatreni

Kalibrator E se pouZziva ke kalibraci metod pro stanoveni kortizolu, progresteronu a testosteronu u analyzatord
ADVIA Centaur®.

Siemens Healthcare Diagnostics identifikoval pozitivni bias u Sarzi koncici €isly 38 a 39 kalibratoru E u metod
pro stanoveni kortizolu a progresteronu u analyzatord ADVIA Centaur v porovnani s pfislusnymi kalibra¢nimi
kfivkami.

Vzorky séra pacientd hodnocené metodou ADVIA Centaur Cortisol a kalibrované kalibratorem E Sarzi
uvedenych v tabulce 1 maji pramérny pozitivni bias 16% v celém rozsahu metody s maximalni odchylkou 28%.

Vzorky séra pacientd hodnocené metodou ADVIA Centaur Progesterone a kalibrované kalibratorem E Sarzi
koncici €isly 38 a 39 ukazuji pozitivni bias u vzorkd nad 30 ng/ml. Primérny pozitivni bias u analyzatort
ADVIA Centaur/ADVIA Centaur XP je 20% s maximalni odchylkou 39%. Primérny pozitivni bias u analyzatord
ADVIA Centaur CP je 17% s maximalni odchylkou 35%.

Metoda pro stanoveni testosteronu na analyzatorech ADVIA Centaur neni timto posunem ovlivnéna ovlivnéna.
Ocekéavaneé vlastnosti SarZi kalibratoru E kon€ici €islem 40 a vySe

U metody ADVIA Centaur Cortisol byly vlastnosti testu obnoveny u kalibratoru E Sarzi, které kon¢i €isly 40

a vySe. Siemens dava k dispozici data, ktera prokazuji o¢ekavany rozdil pfi pfechodu na kalibrator E Sarzi
koncici €islem 40. Viz diagramy 1-4 v sekci dodate¢nych informaci. Revidované hodnoty kontrol pfi kalibraci

s kalibratorem E Sarzi kon¢i Cisly 40 a vySe analyzatord ADVIA Centaur jsou umistény na webovych strankach
QCnet.com spolec¢nosti Bio-Rad. Revidované hodnoty materialu kalibraéni kiivky (MCM) jsou uvedeny v sekci
dodatecnych informaci v tomto dopise.

U metody pro stanoveni progesteronu u analyzatori ADVIA Centaur a ADVIA Centaur XP byly vlastnosti testu
opraveny u kalibratoru E Sarzi kon¢€ici €islem 40. Kontrolni a MCM hodnoty byly vyhodnoceny a nevyZaduji
zmény rozmezi. Kontroly nevyZaduji aktualizaci, protoZe hodnoty jsou pod 30 ng/ml. MCM nevyZaduji
aktualizaci, protozZe rozsahy jsou dostate¢né i pfi posunu. Vlastnosti testu pro vysledky> 30 ng/ml u metody
ADVIA Centaur CP Progesterone je v sou¢asné dobé pfedmétem vySetfovani a nebyly obnoveny u Sarzi
kalibratoru E kongcici €islem 40. Siemens poskytuje data, ktera prokazuji o¢ekavany rozdil pfi pfechodu na
kalibrator E Sarzi koncici ¢islem 40. Viz diagramy 5-8 v sekci dodate&nych informaci.

Informace s upozornénim odkazujici na toto sdéleni budou soucasti kalibratoru E Sarzi kongicich &isly 40
a vyse.

Sarze kalibratoru E kongici ¢islem 40 budou k dispozici od 1. fijna, 2014.

Zdravotni riziko

Pozorovany pozitivni bias u metod pro stanoveni kortizolu a progesteronu u analyzatorit ADVIA Centaur
kalibratoru E Sarzi, které konci ¢isly 38 a 39 nema vliv na klinické vyuziti. Vychyleni ovliviuji oblasti kfivky,
které nejsou klinicky relevantni pfi vySetfovani nebo sledovani endokrinnich poruch nebo dalSiho vyuZiti.
Siemens nedoporucuje pfezkoumani dfive vygenerovanych vysledka.
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Informace tykajici se kalibratoru E u analyzatort fady Centaur

Opatreni ze strany zadkaznika

zakaznici mohou nadale pouzivat SarZe kalibratoru E kongici €isly 38 a 39 nebo si mohou objednat
Sarze kalibratoru E kon¢ici €islem 40.

zkonzultujte tento dopis s vaSim Iékafskym garantem.
pfectéte si informace uvedené v sekci dodatecnych informaci tohoto sdéleni.
vyplrite a zaSlete zpét navratku Bezpecénostniho upozornéni pfiloZzenou k tomuto dopisu do 30 dnu.

nadale dodrzujte Bezpecnostni upozornéni 10811344, Rev. A, z bfezna 2012 (analyzatory ADVIA
Centaur - stabilita metody kortizolu na palubé a zmény kalibracniho intervalu) a Informativni upozornéni
10817328, Rev. A, z prosince 2013 (analyzatory ADVIA Centaur - porucha sklonu kalibrace kortizolu).

Uschovejte tento dopis ve svych laboratornich zdznamech 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.

Dodateéné informace

V tabulce 2 je uveden seznam kontrolnich $arZi produktt Lyphochek® Quantitative Urine, Liquichek™ Urine
Chemistry, Lyphochek Immunoassay Plus a Liquichek Immunoassay Plus Serum spole¢nosti Bio-Rad, které
byly aktualizovany pro metodu ADVIA Centaur Cortisol. Bio-Rad uvede seznam aktualizovanych hodnot jako
"Pro pouZiti u kalibratoru E Sarze 40 a vyse" ve vloZzeném listu a v Unity reportu.

Tabulka 2. Aktualizované hodnoty Lyphochek a Liquichek SarzZe pro analyzatory ADVIA Centaur

Cortisol
Produkt kontrolni Sarze
Lyphochek Quantitative Urine 63320, 63330, 63340, 63350
Liquichek Urine Chemistry 64330, 64340, 64350, 64370, 64380, 64390
Lyphochek Immunoassay Plus Control 40270, 40280, 40290, 40300
Liquichek Immunoassay Plus Control 40820, 40830, 40840, 40850
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Informace tykajici se kalibratoru E u analyzatort fady Centaur

Na obrazcich 1 - 2 jsou regresni grafy pro metodu ADVIA Centaur Cortisol a na obrazku 3 — 4 pro metodu
ADVIA Centaur CP Cortisol. Sarze kalibratoru E kongici na 38, 39 a 40 jsou oznac¢eny jako CE38, CE39
a CEA40.

Obrazek 1. Porovnani vzorka séra testovanych s ADVIA Centaur Cortisol pfi pouziti Sarzi kalibratoru
E konégici €isly 38 a 40
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Obrazek 2. Porovnéni vzorkd séra testovanych s ADVIA Centaur Cortisol pf¥i pouziti Sarzi
kalibratoru E kongici €isly 39 a 40
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Informace tykajici se kalibratoru E u analyzatort fady Centaur
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Obrazek 3. Porovnani vzork sera testovanych s ADVIA Centaur CP Cortisol pfi pouziti Sarzi
kalibratoru E kon¢ici €isly 38 a 40

80 T

70 T

Weighted linear fit
(0.25 + 0.85x)
95% Cl bands

Calibrator E lot CE40
ADVIA Centaur CP Cortisol (ug/dL)

0 : } ! } } } + + {

30 40 50 60 70 80
Calibrator E lot CE38

ADVIA Centaur CP Cortisol (ug/dL)

Obrazek 4. Porovnéni vzorka séra testovanych s ADVIA Centaur CP Cortisol pfi pouziti Sarzi
kalibratoru E kongici €isly 39 and 40
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Informace tykajici se kalibratoru E u analyzatort fady Centaur
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Vzhledem k pfifazenym hodnotam kalibratoru E SarZzi, které konci €islem 40 (CE40LA a CE40HA), byly
hodnoty a rozsahy pro MCM a materialy kontroly kvality aktualizovany. Viz Tabulka 3 pro metodu ADVIA

Centaur Cortisol aktualizované hodnoty a rozsahy MCM.

Tabulka 3. ADVIA Centaur a ADVIA Centaur CP Cortisol aktualizované hodnoty MCM a rozsahy

Kalibrator E Sarze libra ‘.
Souéasn& norma Soucéasny rozsah kongici €isly 40 a Ke},' rator E sarze.
Level Sy kongici €isly 40 a vySe
pg/dL (nmol/L) pg/dL (nmol/L) vySe norma pg/dL
rozsah pg/dL (nmol/L)
(nmol/L)
M0140935 0.00 < 0.600 0.00 < 0.600
(0.00) (< 16.6) (0.00) (< 16.6)
M0240935 1.00 0.450 — 1.55 0.992 0.446 — 1.54
(27.6) (12.4 — 42.8) (27.4) (12.3-42.5)
2.36 1.65-3.07 2.09 1.65-3.07
M0340935
(65.1) (45.5-84.7) (57.7) (40.3 - 75.0)
7.01 4.91-9.11 6.41 4.49 - 8.33
M0440935
(193.4) (135.5 - 251.3) (176.9) (123.9 — 229.8)
15.0 10.5-19.5 13.8 9.66 —17.9
M0540935
(413.9) (289.7 — 538.0) (380.7) (266.5 — 493.9)
32.9 23-42.8 31.4 22.0-40.8
M0640935
(907.7) (634.6 — 1181) (866.3) (607.0 — 1126)
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Informace tykajici se kalibratoru E u analyzatort fady Centaur

MO740935 87.3 > 69.8 85.2 > 69.7
(2409) (>1926) (2351) (>1882)

Na obrazcich 5-6 jsou uvedeny regresni grafy pro metodu ADVIA Centaur Progesterone a obrézcich 7-8 pro

’ s

metodu ADVIA Centaur CP Progesterone. Sarze kalibratoru E kongici ¢isly 38, 39 a 40 se na diagramech

oznacuji jako CE38, CE39 a CE40.

Obrazek 5. Porovnéni vzorka séra testovanych s ADVIA Centaur Progesterone pfi pouziti Sarzi
kalibratoru E kongici €isly 38 a 40
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Obrazek 6. Porovnani vzorka séra testovanych s ADVIA Centaur Progesterone pfi pouziti Sarzi
kalibratoru E kongici €isly 39 a 40
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Informace tykajici se kalibratoru E u analyzatort fady Centaur
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Obrazek 7. Porovnéni vzorkd séra testovanych s ADVIA Centaur CP Progesterone pfi pouZziti Sarzi

kalibratoru E kongici €isly 38 a 40
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Obrazek 8. Porovnéni vzorkd séra testovanych s ADVIA Centaur CP Progesterone pfi pouZziti Sarzi

kalibratoru E kongici €isly 39 a 40
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Informace tykajici se kalibratoru E u analyzatort fady Centaur
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ADVIA Centaur je ochrannou znamkou spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics.

Liquichek a Lyphochek jsou chrannymi znamkami spole¢nosti Bio-Rad Laboratories.
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Informace tykajici se kalibratoru E u analyzatori ADVIA Centaur

KONTROLA PRIJETi BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI CC 14-21
Informace tykajici se kalibratoru E u analyzatori ADVIA Centaur

Tato navratka slouZi jako potvrzeni o obdrZzeni Siemens Healthcare Diagnostics
bezpecnostniho upozornéni 10819674, Rev. A ze zafi 2014, tykajici se Informace, ktera se tyka
kalibratoru E u analyzatord ADVIA Centaur. Prosim pfectéte si otazku a zaznacte pfislusnou
odpovéd.Vyplnénou navratku zaSlete na faxové €islo uvedené ve spodni ¢asti této stranky nebo
na email tereza.kovacikova@siemens.com.

Precetl(a) jsem si a porozumél(a) jsem pokynim v tomto Ano [ Ne [
upozornéni.

Jméno osoby, kterd vyplnila tuto navratku:

Titul:

Instituce: Sériove ¢&. pristroje:
Ulice:

Mésto: Stat:

Telefon: Zemé:

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