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ADVIA Centaur®

ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® CP

Interference s fluoresceinem tykajici se metod ADVIA Centaur TSH3 Ultra, Vitamin D
a ADVIA Centaur BRAHMS Procalcitonin

Dle naSich zaznamu jste obdrZeli jeden z nasledujicich produkta:

Tabulka 1. Seznam produktu, kterych se informace tyka

Metoda Kod Katg!gl%ové SMN Sarze Exspirace
266 17 duben 2014
267 17 Gerven 2014
ADVIA Centaur | pgiiajin | 06491072 | 10282378 269 | Ol srpen 2014
TSH3 Ultra (TSH3-UL) 06491080 10282379 270 30 zafi 2014
100T, 500T 271 18 listopad 2014
272 21 leden 2015
273 18 listopad 2014
023 07 Cervenec 2014
024 08 z&fi 2014
025 08 prosinec 2014
10491994 10491994 026 09 Gnor 2015
ADVIA Centaur | Vitamin D 10699201 10699201 027 10 duben 2015
VitD 100T, 500T (VitD) 10631021 10631021 050 08 srpen 2014
10699533 10699533 051 20 z&fi 2014
052 11 prosinec 2014
053 10 prosinec 2014
054 07 brezen 2015
020 11 Cervenec 2014
ADVIA Centaur o 021 15 prosinec 2014
BRAHMS PCT | Procalcitonin | 4378883 10378883 022 24 Gnor 2015
100T (PCT) ;
023 25 Gnor 2015
024 03 Cervenec 2015
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Interference s fluoresceinem tykajici se metod ADVIA Centaur TSH3 Ultra, Vitamin D a ADVIA
Centaur BRAHMS Procalcitonin

Davody napravného opatreni

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics potvrdila, Ze vzorky obsahujici fluorescein mohou
vykazovat interference u metod ADVIA Centaur® TSH3 Ultra, Vitamin D a ADVIA Centaur
BRAHMS Procalcitonin

Pacienti podstupujici fluorescenéni angiografii mohou mit malé mnoZzstvi fluoresceinu v téle az
48 - 72 hodin po vySetfeni. U pacienty s rendlni insuficienci maze byt pfitomen fluorescein déle.

Vzorky obsahujici fluorescein mohou byt faleSné snizené pfi méfeni TSH metodou ADVIA
Centaur TSH3 Ultra. Pfi interferenci s fluoresceinem mohou byt hodnoty THS3 Ultra snizeny az
na hodnoty <0.01 mIU/L. Tyto faleSné nizké hodnoty mohou mit vyznam p¥i monitorovani
pacientd s rakovinou §titné Zlazy, kdy Iékar sleduje, zda bylo dosazeno adekvatniho snizeni
(potlaceni) koncentrace TSH. Vzorky by mély byt znovu odebrany po vylouceni fluoresceinu

z téla, aby bylo zajisténo, Ze nejsou vysledky testu TSH 3 Ultra ovlivnény interferenci

s fluoresceinem.

Vzorky obsahujici fluorescein mohou byt faleSné snizeny pfi méfeni PCT metodou ADVIA
Centaur BRAHMS Procalcitonin. Pfi interferenci s fluoresceinem mohou byt hodnoty PCT
snizeny az na koncentrace <0.02 ng/mL. Vzorky by mély byt znovu odebrany po vylouceni
fluoresceinu z téla, aby bylo zajiSténo, Ze nejsou vysledky testu PCT zkresleny.

Vzorky obsahujici fluorescein mohou byt faleSné zvySeny pfi méfeni vitaminu D metodou
ADVIA Centaur Vitamin D. PFi interferenci s fluoresceinem mohou byt hodnoty vitaminu D
zvySeny az na koncentrace >150 ng/mL (>375 nmol/L). Vzorky by mély byt znovu odebrany po
vylou&eni fluoresceinu z téla, aby bylo zajiSténo, Ze nejsou vysledky testu Vitamin D ovlivnény
interferenci s fluoresceinem.

Navody pro pouziti pro metody ADVIA Centaur TSH3 Ultra, Vitamin D a ADVIA Centaur
BRAHMS Procalcitonin budou aktualizovany, aby obsahovaly informaci tykajici se potencialni
interference s fluoresceinem.

Zdravotni rizika

Fluorescein maze ovlivnit vysledky testd TSH, Vitamin D a prokalcitoninu. Jde o komponentu
systematicky pouzivanou pfi angiografii. Fluorescen¢ni angiografie je vySetfeni malo Cetné a je
nepravdépodobné, Ze by bylo provedeno sou€asné s testovanim funkce Stitné Zlazy, stanoveni
vitaminu D nebo koncentrace Prokalcitoninu. Neni zde zadné zdravotni riziko.

Opatreni ze strany zakaznika

¢ Neni doporu€eno testovani pacientt podstupujici fluorescenéni angiografii bez ¢asového
odstupu umozriujiciho vylou€eni fluoresceinu z krve.

e Zakaznici mohou dale pouzivat vSechny SarZze uvedené v této komunikaci pro testovani
jakychkoliv vzorku, které neobsahuji fluorescein.

¢ Prosim informujte vaSeho |ékafského garanta.

e Vyplite pfiloZzeny formular a zaSlete zpét do 30 dnd.
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Interference s fluoresceinem tykajici se metod ADVIA Centaur TSH3 Ultra, Vitamin D a ADVIA
Centaur BRAHMS Procalcitonin

e Pokud jste obdrzZeli stiznost tykajici se onemocnéni nebo nezadouci udélosti spojené
s testy ADVIA Centaur TSH3 Ultra, Vitamin D nebo Procalcitonin okamzité kontaktujte
zakaznickou podporu spole¢nosti Siemens.

Uschovejte tuto informaci ve vaSich laboratornich zaznamech a predejte tento dopis vSem,
kterych se informace tyka.

Omlouvame se za vzniklé komplikace spojené s touto situaci. Pokud mate dalSi otazky, obratte
se prosim na zakaznickou podporu spole¢nosti Siemens.

Siemens Healthcare Diagnostics
511 Benedict Ave.

Tarrytown, NY 10591
www.siemens.com/diagnostics

ADVIA Centaur je obchodni znacka spole€nosti Siemens Healthcare Diagnostics.

B-R-A-H-M-S PCT je obchodni znacka spole¢nosti BRAHMS Aktiengesellschaft.
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Interference s fluoresceinem tykajici se metod ADVIA Centaur TSH3 Ultra, Vitamin D a ADVIA
Centaur BRAHMS Procalcitonin

Potvrzeni pfijeti bezpeénostniho opatfeni FSCA CC 14-12

Interference s fluoresceinem tykajici se metod ADVIA Centaur TSH3 Ultra, Vitamin D a ADVIA
Centaur BRAHMS Procalcitonin

Tento formul&r potvrzuje pfijeti pfilozeného bezpecnostniho opatfeni 10818132, Rev. A z dubna
2014 tykajici se Interference s fluoresceinem tykajici se metod ADVIA Centaur TSH3 Ultra,
Vitamin a ADVIA Centaur BRAHMS Procalcitonin. Prosim, preCtéte si niZze uvedeny dotaznik
a oznacte pfrislusnou odpovéd’. Vyplnény formulafr poSlete faxem na niZze 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, kterd vypliuje formuldr:

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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