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Bezpecnosti upozornéni:

ADVIA Centaur CP

Srovnani metody CA 19-9 ADVIA Centaur CP s metodou CA 19/9 ADVIA Centaur/XP

Vazeni zakaznici,

Dle nasich zaznami jste obdrzeli soupravu ADVIA Centaur® CA 19-9 uréenou pro analyzator ADVIA Centaur CP,

reagencii s lotem 312 a niZsi.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potvrdila, ze vysledky se liSi od hodnot ziskanych na analyzatoru ADVIA
Centaur XP. Firma se rozhodla upravit adjustaci metody ADVIA Centaur CP CA 19-9 tak, aby odpovidala
vysledkim ziskanych na anlyzatorech ADVIA Centaur/XP.

Firma Simens Healthcare Diagnostics podstupuje dobrovolné napravné opatieni tykajici se CA 19-9 lotu
312 a nizsi. Uprava metody se bude tykat lotu reagencie 313 a vyssich.

Vysledky ziskané metodou CA 19-9 ADVIA Centaur/XP nebudou ovlivnény.

Tabulka 1 shrnuje pfehled zmén a srovnani metod CA 19-9 ADVIA Centaur CP lot 312 a nizSi a ADVIA Centaur
CP lot 313.

Table 1. ADVIA Centaur CP Bias — adjustovana vs. soucasna reagencie

% rozmezi
Koncentrace n= priimérny % posun posunu
0-25 50 -9% -21% to 7%
25-35 36 6% -3% to 13%
35-60 35 8% -8% to 14%
0-60 121 1% -21% to 14%
60—700 124 -14% -21% to 2%
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Pokud stanovujete CA 19-9 na analyzatoru ADVIA Centaur CP mlGzeme ocekavat v priméru 9% negativni posun

v koncentracich nizsich jak 25 U/ml pfi pfechodu na lot 313.
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Letter of November 17, 2011

V koncentracich 25 U/ml az 35U/ml Ize oCekavat posun 6% na analyzatorech ADVIA Centaur CP.
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Letter of November 17, 2011

V koncentracich 35U/ml az 60 U/ml Ize oCekéavat posun v priméru 8% na analyzatorech ADVIA Centaur CP pfi
pfechodu na lot 313.
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V koncentracich nad 60 U/ml Ize oCekavat v pruméru 14% negativni bias pfi pfechodu na lot 313 u analyzatoru
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ADVIA Centaur CP:
CA 19-9, CP/Centaur Bias- Adjusted vs Current
60 - 700 U/mL
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Hodnoty kontrol

Letter of November 17, 2011

Nové hodnoty kontrol jsou uvedeny v nasledujicich tabulkach:

ADVIA Centaur CP CA 19-9 Bio-Rad Tumor Marker Plus Liquichek
New Control Value Assignment

Bio-Rad Control Assigned Value Lower Limit Upper Limit
U/mL U/mL U/mL
19861 29.1 16.1 421
19862 147 93.8 200
19863 459 293 625
19871 32.5 18.9 46.1
19872 166 106 226
19873 577 368 > 700
19881 32.9 19.3 46.5
19882 210 134 286
19883 538 343 > 700
19891 47.5 29.9 65.1
19892 191 122 260
19893 507 324 690
19901 41.7 25.9 57.5
19902 205 131 279
19903 603 385 > 700
19911 28.9 15.9 41.9
19912 195 124 266
19913 479 306 652
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Table 2. ADVIA Centaur CP CA 19-9 Bio-Rad Tumor Marker Plus Lyphochek New
Control Value Assignment

Bio-Rad Control Assigned Value Lower Limit Upper Limit
U/mL U/mL U/mL

54521 53.7 34.1 73.3
54522 140 89.4 191
54523 404 258 550
54531 45.7 28.7 62.7
54532 178 114 242
54533 490 313 667
54541 62.6 39.9 85.3
54542 155 98.9 211
54543 482 308 656

Hodnoty materialu kalibraéni kfivky:

Table 3. CA 19-9 MCM Lot 73186 Expiration Date 20-Mar-2013 CA 19-9 Reagent
Lots 313 and Above on the ADVIA Centaur CP System

Level Target Range
U/mL U/mL
MCM1 0 <3.6
MCM2 20.6 13.4-27.8
MCM3 44 35.2-52.8
MCM4 74.7 59.8-89.6
MCM5 140 112—-168
MCM®6 296 237-355
MCM7 492 394-590
MCM8 808 > 646
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Akce

Pokud pouzivate metodu CA 19-9 na analyzatoru ADVIA Centaur CP prosim, prectéte si pozorné pfilozené
informace. Simens by Vam rad nabidl soupravu s lotem 313 a vy$Sim pro stanoveni novych hodnot u pacientu,
které monitorujete touto metodou tak, aby bylo mozZno stanovit nové vychozi hodnoty.

Z legislativnich divodu prosime o vyplnéni navratky, ktera je pfilozena.
Pokud mate dal8i dotazy prosim, obratte se na Vas8i zakaznickou podporu.

Omlouvame se za vzniklou situaci. Dékujeme za vasi trpélivost a podporu produktll fady ADVIA Centaur.

Obchodni informace
ADVIA Centaur je obchodni znackou firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
CA 19-9 a Fuijirebio Diagnostics jsou obchodni znac¢ky Fujirebio Diagnostics, Inc.

Lyphochek a Liquichek jsou obchodni znacky firmy Bio-Rad Laboratories, Inc.

S pozdravem,
Siemens Healthcare Diagnostics GmbH

Gt

i.V. M{gPeter Weingartmann i.V. Mag. Thomas Hufnagl
Senior Director Country Liaison Product Manager Austria & SEE
H QT Quality & Regulatory
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