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Informace tykajici se metody ADVIA Centaur Folate

NaSe zaznamy ukazuji, Ze jste obdrzeli nasledujici produkt:

Tabulka 1. Seznam produktd, kterych se opatreni tyka:

Siemens Material Sarze souprav .
Test Number (SMN) koné€ici na Datum exspiracq
219 25. bfezen, 2014
222 12. kvéten, 2014
10310308 (100 testu) 993 12, kvdten. 2014
ADVIA Centaur Folate 10325366 (500 testd) 224 04. srpen ’2014
10331250 (500 testt) - Stpen,
10340209 (2500 testl) 225 04. srpen, 2014
226 12. zafi, 2014
227 06. fijen, 2014

Davody pro vydani bezpeénostniho opatfreni

Siemens Healthcare Diagnostics potvrdila dva rizné typy stiznosti zakaznikd tykajici se metody
ADVIA Centaur® Folate.

Metoda ADVIA Centaur Folate Sarze 223

Siemens potvrdil stiznosti zakazniku tykajici se metody ADVIA Centaur Folate SarZe koncici na
223 (dale jiz jen SarZe). U kontrolniho materialu Bio-Rad Liquichek™ a Bio-Rad Lyphochek™
Immunoassay Plus Folate mohou byt vysledky kontrol mimo dolni rozmezi deklarované pro
metodu ADVIA Centaur Folate a méfené reagencii Sarze 223. Vysledky vzorkd sér pacientl byly
shodné s pfedchozimi Sarzemi reagencie.

Vysledky kontroly ve vzorku pIné krve méfené metodou ADVIA Centaur Folate Sarze 223 jsou
v rozmezi a vysledky pacient u vzorkd pIné krve jsou shodné s pfedchozimi Sarzemi reagencie.

Metoda ADVIA Centaur Folate Sarze 219 odchylka u vzorku pIné krve

Kromé toho Siemens potvrdil druhy typ stiznosti tykajici se odchylky u pacientd u vzorkd plné krve
u metody ADVIA Centaur Folate mezi SarZi koncici na 219 a SarZzemi koncici na 222, 224, 225,
226 a/nebo 227 (dale jen SarZe). Siemens provedl studii norméalniho rozmezi ve vzorcich plné krve,
ktera ukazuje, Ze soupravy Sarze 219 vykazuji normalni rozloZeni vysledkd na rozdil od dalSich
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Informace tykajici se metody ADVIA Centaur Folate

Sarzi reagencie viz obrazek 1. Nicméné tato studie ukéazala, Ze soupravy se SarZzemi konc&icimi na
222,224, 225, 226 a 227 maji konzistentni distribuci vysledka.

Sérove kontroly a séra pacient vykazuji normalni variabilitu mezi Sarzemi se vSemi aktualnimi
Sarzemi metody ADVIA Centaur Folate.

Pozorované odchylky u vzorkd piné krve jsou nasledujici:

¢ Pfi porovnani vysledkd vzorkd pacientl plné krve ziskanymi Sarzi 219 mize byt pozorovan
pramérny bias -21% pfi srovnani se vSemi sou€asnymi Sarzemi. V tabulce 2 jsou uvedeny
pramérné odchylky.

o Vysledky vzorkd pacientl v plné krvi méfené Sarzemi 224, 225, 226 a 227 vykazuji
odchylku od -1.2% do +1.4% od pramérné hodnoty ziskané témito Sarzemi. V tabulce 2
jsou uvedeny odchylky.

e Soucasné Sarze vykazuji konzistentni shodu mezi Sarzemi 224 az 227. Na obrazku 1 jsou
data rozmezi normélnich hodnot.

¢ Kontrolni vzorky plné krve vykazuji odchylku mezi Sarzi 219 a Sarzemi 224, 225, 226, 227.
Pokud je primérna hodnota koncentrace kazdé hladiny kontroly 219 srovnana s prdmérnou
koncentraci méfenou Sarzemi 224, 225, 226 a 227, pozorované odchylky se pohybuji od
-13% do -21%. Tyto odchylky jsou podobné u vzorkud pIné krve pacientd. V tabulce 3 jsou
uvedeny hodnoty rozmezi kontrolnich vzorkd plné krve pro Sarzi 222 a vyssi.

Tabulka 2. Shrnuti odchylek jednotlivych Sarzi 219, 224, 225, 226 a 227 ve srovnani
s primérnou hodnotou Sarzi 224-227. Bylo pouzito 150 vzorku pIné krve.

& sarse Pramérnéa koncentracg odchylkav % ve srvovg’éml’ s primérno
(ng/mL) hodnotou Sarzi 224-227
219 423 -21%
224 530 -1.2%
225 538 0.3%
226 544 1.4%
227 535 -0.3%
224-227 primér 537 -
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Informace tykajici se metody ADVIA Centaur Folate

Obrazek 1. Studie tykajici se rozmezi normélnich hodnot u vzorku piné krve

Folate (ng/ml)
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POZNAMKA: Data pro ADVIA Centaur Folate na Obrazku 1 reprezentuji rozmezi normalnich
hodnot ve studii publikované v ndvodu k pouziti (IFU).

Tabulka 3: Odchylka u kontrolniho materialu plné krve Sarze 071219 vs 224, 225, 226 a 227

Bio-Rad Lyphochek Immunoassay Plus Whole Blood Controls, Sarze 73210

Pramérna Pramérna % odchylka
Vzorek| Souéasny  Souéasné koncentrace koncentrace ve srovnani s
stred specifikace (ng/mL) (ng/mL) pramérem
(071219) (017224-071227) Sarzi 224-227
73211 0.985 0.394-1.58 0.85 1.02 20.6%
73212 4.39 2.46-6.32 4.44 5.01 12.9%
73213 7.37 4.42-10.3 6.48 7.64 17.8%

Zdravotni riziko

ADVIA Centaur Folate Sarze 223

Pokud jsou vysledky sérovych kontrol ziskané metodou ADVIA Centaur Folate Sarzi reagencie 223

mimo doporu¢ena rozmezi, vysledky pacientd nemohou byt reportovany. Prodleni v reportovani
vysledkl Folatu nepfedstavuje riziko pro zdravi pacienta. Pokud byly vysledky sérovych kontrol
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Informace tykajici se metody ADVIA Centaur Folate

v akceptovatelnych rozmezich, potom jsou tyto vysledky pacientd posouzeny jako Kklinicky
akceptovatelné a neni tfeba revize hodnot.

Odchylka u vzorka pIné krve u metody ADVIA Centaur Folate Sarze 219

Spole€nost Siemens stanovila, Ze Sarze metody ADVIA Centaur Folate 222, 224, 225, 226 a/nebo
227 jsou v souladu s daty a informacemi uvedenymi v navodu k pouziti pro normalni hodnoty folatu
v pIné krvi. Vysledky koncentrace folatu stanovené v plné krvi stanovené Sarzi 219 mohou
vykazovat negativni odchylku az 41,2% relativné ve srovnani s novymi Sarzemi 224, 225, 226, a
227. Tato negativni odchylka miZze vést k tomu, Ze pacient bude uzivat kyselinu listovou, ale tato
suplementace nepfedstavuje riziko pro zdravi pacienta.

Opatreni ze strany zakaznika

o Prestarite pouzivat test ADVIA Centaur Folate, SarZze koncici na 219 a 223.
e MduZete dale pouzivat metodu ADVIA Centaur Systems Folate pro sérum a plnou krev se

N1

Sarzemi konc€icimi na 222, 224, 225, 226, 227 a vySSi, protoze poskytuji pfesné vysledky.

¢ Nové hodnoty kontrolnich rozmezi budou uvedeny na webovych strankach Bio-Rad'’s
QCnet.com. Podivejte se na tyto weboveé stranky kvuli aktualizaci pfibalovych letakad.

e Prosim zkonzultujte tento dopis s vaSim Iékafskym garantem.

e Zkontrolujte vaSe zasoby a urcete, zda potfebujete nahrady tohoto produktu a dejte nam
védét, abychom mohli dat zpravu pfislusnym organim.

o Vyplnite formulaF pfilozeny k tomuto dopisu a zaSlete zpét do 30 dnu.

e Pokud jste obdrzeli néjaké stiznosti tykajici se onemocnéni nebo nezadouci pfihody
spojené s produkty uvedenymi v Tabulce 1., ihned nas kontaktuijte.

Uschovejte tento dopis ve svych laboratornich zaznamech a pfedejte tento dopis vSem, kdo mohli
obdrZet tento produkt.

Omlouvame se za nepfijemnosti zpasobené touto situaci. Pokud mate néjaké dalSi dotazy,
nevahejte se na nas obratit.

Siemens Healthcare Diagnostics
333 Coney Street

East Walpole, MA 02032
www.siemens.com/diagnostics

ADVIA Centaur je obchodni zndmkou spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics.

Liquichek a Lyphochek jsou obchodni znamky spole¢nosti Bio-Rad Laboratories.
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Informace tykajici se testu ADVIA Centaur Folate Assay

FORMULAR PRO NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN FSCA CC 14-09
Informace ohledné testu ADVIA Centaur Folate

Tento formul&F potvrzuje obdrZeni pfilozeného Naléhavého bezpe&nostniho upozornéni pro terén 10818055,
Rev. A z bfezna 2014 tykajiciho se informace ohledné testu ADVIA Centaur Folate. Prosim pfectéte si
kaZzdou otazku a zaznacte pfislusnou odpovéd. Odfaxujte vyplnény formular na ¢islo uvedené na dolni
strané stranky, nebo poslete na e-mail tereza.kovacikova@siemens.com

1. Cetl/a jsem a rozumim Naléhavému bezpe&nostnimu upozornéni pro  Ano || Ne []
terén v tomto dopisu.

2. Mate néktery z uvedenych produktd (soupravy Sarzi koncicich na
219 a 223) na skladé? Prosim zkontrolujte inventaF, nez odpovite. Ano [] Ne []

Pokud jste na otazku vySe odpovédéli ano, prosim vyplite tabulku nize
poznaceni mnozstvi, které si pfejete nahradit.

Popis produktu MnoZstvi produktu, které bylo |  PoZadavek na nahradni
Kat. €. #/SMN #/Sarze # zlikvidovano produkt

Jméno osoby, ktera vyplhovala formular:

Pozice:

Instituce:

Ulice:

Mésto:

Telefon: Zemé:

Prosim odfaxujte vyplnény formuléf na &islo: 549 211 465. Pokud mate né&jaké dalSi dotazy, nevahejte nas
kontaktovat.
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