SIEMENS

Naléhaveé bezpeénostni upozornéni
IMC 14-03 B

3021

Listopad 2014

IMMULITE® 2000
IMMULITE® 2000 XPi

VyS8Si vytéZznost androstendionu

Dle nasich zaznamu vaSe laboratof mohla obdrzet nasledujici produkt:

Tabulka 1. Dotéené produkty analyzatord IMMULITE

Metoda Kod l<,at. SMN éislo Sarze
testu ¢islo
IMMULITE ZQOO/IMMULITE 2000 XPi AND L2KAO? 10381188 314 — 323
Androstenedione

Davod k napravé

V prosinci 2013 spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics vydala bezpe€nostni upozornéni
(UFSN) #4008 (IMC 14-03) tykajici se souprav IMMULITE® 2000/IMMULITE® 2000 XPi
Androstenedione s upozornénim pro zakazniky verifikovat vzorky androstendionu s koncentraci
vySSi nez 5.5 ng/ml (>19.2 nmol/) s pouzitim alternativni metody z divodu zaznamenané vysSi
vytéznosti.

PFi snaze o obnoveni parametrd metody Androstenedione, Siemens zaznamenal vySSi vytéZnost
u vzorkl v koncentracich od 0.3 do 10 ng/ml (1.1 — 35 nmol/l) (méfici rozsah metody) u souprav
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Androstenedione. Siemens potvrdil, Ze problém uvedeny
v UFSN z prosince 2013 se nevztahuje pouze ke vzorkdm s koncentraci vy$si nez 5.5 ng/ml
(>19.2 nmol/l). Vice informaci naleznete na obrazcich 1 a 2.

Siemens zjistil, Ze pfi€ina vySSi vytéZnosti souvisi s variabilitou kritické suroviny. Tento problém byl
vyfeSen pocinaje soupravami IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Androstenedione Sarze 331,
které jsou k dispozici od €ervna 2014. Vice informaci naleznete v zakaznickém bulletinu CB2014-
05-30.

Zdravotni riziko

PFi pouzivani dotéenych Sarzi reagencii uvedenych v tabulce 1. je zdravotni riziko zanedbatelné
a nizké vzhledem k dalSimu proSetfeni zdroje nadmérného produkce androstendionu. Siemens
doporucuje laboratofim zpétnou kontrolu vSech existujicich vzorkd androstendionu s hodnotami
ziskanymi pfi pouziti Sarzi reagencii uvenych v tabulce 1. s ohledem na jejich stabilitu

a doporucuje zopakovani testu alternativni metodou.

Opatreni ze strany zadkaznika

e Zkonzultujte tento dopis s vaSim lékafskym garantem.
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o Prestarite pouzivat a zlikvidujte SarZe uvedené v tabulce 1.

e Zkontrolujte své zasoby danych produktt k uréeni mnozstvi ndhrady a poskytnuti informaci
spole¢nosti Siemens pro nahlaSeni pfislusSnym organdm.

¢ Vypliite a zaSlete zpét navratku Bezpecnostniho upozornéni pfilozenou k tomuto dopisu do
30 dna.

Uschovejte tento dopis ve svych laboratornich zaznamech a predejte 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.

Doplnujici informace
Srovnani obnovenych SarZi versus aktualni SarZe souprav

Na obrazcich 1 a 2 je ukdzané srovnani metod a rozdilovy graf obnovenych Sarzi souprav
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Androstenedione vs. stavajici Sarze souprav. Vysledky

pacientl Ize ocekavat niz8i u obnovenych Sarzi souprav vzhledem k tomu, Ze problém s vyssi
vytéznosti byl vyfeSen.

Konverzni faktor: ng/ml x 3.4916 = nmol/l.

Obr. 1. Srovnani metod aktuélnich souprav (Sarze 319, 320 a 322) vs. obnovené soupravy
(Sarze 331) IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Androstenedione (ng/ml)

10

Restored
LY

Obnovena = 0.664 x aktuélni + 0.393 ng/mli
r=0.845,n =342
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Obr. 2. Rozdilovy graf aktualnich souprav (Sarze 319, 320 a 322) vs. obnovené soupravy
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Androstenedione
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IMMULITE je ochrannou znamkou spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics.
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Androstenedione Over-Recovery

KONTROLA PRIJETi BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI IMC 14-03 B

Vyssi vytéZnost androstendionu

Tato navratka slouzi jako potvrzeni o obdrzeni Siemens Healthcare Diagnostics bezpecnostniho
upozornéni # 3021 z listopadu 2014, tykajici se vysSi vytéZnosti androstendionu. Prosim prectéte
si otazky a zaznacte pfisluSnou odpovéd. Vyplnénou navratku zaSlete na faxoveé Cislo uvedené ve

spodni ¢éasti této stranky nebo na email tereza.kovacikova@siemens.com.

1. Precetl(a) jsem si a porozumél(a) jsem pokynim v tomto

upozornéni.

2. Vlastnite néktery z uvedenych produkt(? Pfed odpovédi prosim

zkontrolujtej své zasoby.

Pokud je odpovéd na otazku vySe kladna, prosim uvedte
mnoZzstvi dotenych produktd a pozadované mnoZzstvi nahrady

do tabulky niZe.

Ano [ Ne [

Ano [ Ne [

Popis produktu
Katalogové €./SMN é¢.

Sarze

MnoZstvi dotéeného
produktu, které bylo
vyfazeno

Pozadované mnozstvi
nahrady

L2KAO2 /10381188

Jméno osoby, ktera vyplnila tuto navratku:

Titul:

Instituce: Sériove ¢&. pristroje:
Ulice:

Mésto: Stat:

Telefon: Zemé:

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