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Multi-Diluent 1 – snížení stability na palubě  

Týká se ředění vzorků PLAZMY a stanovení BNP a TSH3 Ultra na analyzátorech ADVIA Centaur/ 
ADVIA Centaur XP 

 

Bezpečnostní opatření 
 
Vážení zákazníci,  

Dle našich záznamů jste obdrželi soupravu ADVIA Centaur BPN (100 nebo 500 testové balení) nebo ADVIA 
Centaur TSH3 Ultra (100 nebo 500 testové balení) společně s ADVIA Centaur Multi-diluentem 1 (MD1). Loty, 
kterých se toto opatření týká, jsou uvedeny v tabulce 4.  

 
Důvody dobrovolného bezpečnostního opatření 

Společnost Siemens Healthcare Diagnostics potvrdila sníženou stabilitu Multi-Diluentu 1, který je skladován na 
palubě analyzátoru ADVIA Centaur a ADVIA Centaru XP v prostoru pro pomocné reagencie. Tato snížená stabilita 
byla pozorována při ředění vzorů PLAZMY s vysokou koncentrací BNP a TSH3, kdy koncentrace přesahují 
kalibrační rozsah. 

Toto opatření se netýká analyzátoru ADVIA Centaur CP. 

Velikost chyby se zvyšuje s časem a s objemem použitého diluentu. Pro ADVIA Centaur BPN je při ředění 1:5 
výtěžnost v průměru o 30% nižší po 28 dnech na palubě. Pro ADVIA Centaur TSH3 Ultra je při dilučním poměru 
1:5 vzorku plazmy výtěžnost v průměru o 15% nižší po 28 dnech na palubě. V tabulkách 1 -3 jsou uvedeny hodnoty 
výtěžnosti pro obě metody v závislosti na délce skladování MD1 na palubě. 

Společnost Siemens potvrdila, že snížená výtěžnost není pozorována pokud: 

 je MD1 na palubě 7 dní nebo méně pro metody BNP a TSH3 Ultra. 

 pokud používáte MD1 pro ředění ostatních metod tzn. DHEAS, SHBG a PCT 

 používáte vzorky séra. 

 stanovujete TSH3 Ultra v séru. 

 pokud máte analyzátor ADVIA Centaur CP. 
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Zdravotní rizika  

Nižší výtěžnost při ředění vzorků plazmy, které byly ředěny MD1, který je na palubě déle jak 7 dní na systémech 
ADVIA Centaur/XP může vést k podhodnocení koncentrace BNP u pacientů s významně vysokými koncentracemi 
BNP (vyšší než 5000 pg/ml) a může potenciálně ovlivnit léčení pacienta. Možnost vážnosti dopadu na pacienta 
s tak vysokou hodnotou BNP je snížena při sériovém měření a zohledněním více klinických parametrů při léčbě 
pacienta. Revize předchozích výsledků BNP není pravděpodobně nutná. 

Nižší výtěžnost při ředění vzorků plazmy, které byly ředěny MD1, který je na palubě déle jak 7 dní na systémech 
ADVIA Centaur/XP může vést k podhodnocení koncentrace TSH3 u pacientů s významně zvýšenými hodnotami 
TSH (vyšší než 150 uIU/ml). Protože koncentrace TSH vyšší než 150 uIU/ml jsou extrémně vzácné, nižší výtěžnost 
by neměla mít vliv na klinickou interpretaci. Není doporučena revize předchozích výsledků. 

Prosím konzultujte tyto informace s vedením laboratoře.  

 
Opatření ze strany zákazníka 

1. Pokud neředíte vzorky plazmy BNP a nebo TSH3 ultra není třeba podstupovat žádné nápravné opatření.  

2. Pokud používáte MD1 pro ředění ostatních metod (jiných než BNP a THS3 Ultra), stabilita MD1 na palubě 
analyzátoru je 28 dní.  

3. Pokud ředíte vzorky plazmy BNP nebo TSH3 Ultra automatickým ředěním na analyzátoru ADVIA Centaur/XP 
nepoužívejte pomocnou reagencii Multi-Diluent 1 pokud je na palubě déle než 7 dní. 

Abyste mohli dále používat automatické ředění s MD1: 

- sledujte stabilitu a používejte MD1 pouze 7 dní 

- můžete nadefinovat v údržbě nový úkol, který vám připomene vyměnit MD1 každých 7 dní 

- vyměňte MD1 po 7 dnech a manuálně změňte on board stabilitu pomocného balení v softwaru systému, 
když vkládáte balení na palubu.  

 

Můžete také zrušit automatickou diluci a pokud bude nutné ředit s pomocí multi-diluentu 1 bude třeba nejprve 
verifikovat, že není na palubě déle než 7 dní.   

Pokud chcete zkontrolovat jak dlouho je MD1 na palubě, jděte do okna „status“ a vyberte „ancillary reagent“. 
Hodnota, která se zobrazí, je datum, kdy bylo balení umístěno na palubu analyzátoru.  
 
Nastavení konzultujte s našimi aplikačními specialisty. 
 

Další opatření 

Prosím vyplňte faxovou návratku, která je přiložena. 

Toto omezení použití multi-diluentu 1 k ředění vzorků plazmy BNP a TSH3 na analyzátorech ADVIA Centaur/XP je 
přechodné. Budete ihned informování, jakmile bude problém vyřešen. 

Upozornění bude přiloženo k soupravám ADVIA Centaur BNP a TSH-3 Ultra . 

Prosím předejte toto upozornění všem, kterých se to týká. 

Omlouváme se za komplikace, které jsou s touto situací spojeny. Děkujeme Vám za Vaši trpělivost a podporu 
systémů ADVIA Centaur.  
 
S pozdravem 
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Siemens Healthcare Diagnostics GmbH 
 
 
 
 
 
i.V. Mag Peter Weingartmann  i.A. Mag. Thomas Hufnagl 
Senior Director Country Liaison           Product Manager Austria & SEE 
H QT Quality & Regulatory 
Local Compliance Officer 
 
Příloha 1: Tabulky 1 až 4 
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Příloha 1: 
 
 

Tabulka 1. ADVIA Centaur a ADVIA Centaur XP BNP – 1:5 automatická diluce 

Den 
0 4 7 8 12 21 28 

Průměrná procentuální 
výtěžnost (automatické 
ředění vs. neředěný vzorek) 

99.4 99.6 101.0 97.1 88.9 72.2 68.9 

 
 
 

Tabulka 2. ADVIA Centaur a ADVIA Centaur XP TSH3-Ultra - 1:5 automatická diluce 

Den 
0 4 7 8 14 22 28 

Průměrná procentuální 
výtěžnost (automatické 
ředění vs. neředěný vzorek) 

102.0 103.0 103 95.5 93.4 80.4 85.6 

 
 

Tabulka 3. ADVIA Centaur BNP 1:2, 1:5 a 1:10 výtěžnost 8. den a  
      ADVIA Centaur TSH3-Ultra 1:5 výtěžnost 8.den 

 
Diluční faktor 

8. den – průměrná výtěžnost v % 
(automatické ředění vs. neředěný 
vzorek) 

ADVIA Centaur BNP 
1:2 95.9 

1:5 97.1 

1:10 96.8 

 
Diluční faktor 

8. den – průměrná výtěžnost v % 
(automatické ředění vs. neředěný 
vzorek) 

ADVIA Centaur TSH3 Ultra 
1:5 95.5 
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Tabulka 4. Multi-Diluent 1 čísla lotů 

 

Číslo 
produktu 

Lot  Velikost 
balení 

Číslo 
produktu 

Lot Velikost 
balení 

PN 110312 76129 2 PK PN 110313 76102 6 PK 

PN 110312 77542 2 PK PN 110313 76432 6 PK 

PN 110312 78696 2 PK PN 110313 77075 6 PK 

PN 103012 80828 2 PK PN 110313 78264 6 PK 

PN 110312 80857 2 PK PN 110313 79037 6 PK 

PN 110312 81441 2 PK PN 110313 81006 6 PK 

PN 110312 82189 2 PK PN 110313 82539 6 PK 

PN 110312 83647 2 PK PN 110313 83321 6 PK 

PN 110312 84772 2 PK PN 110313 84123 6 PK 

PN 110312 86037 2 PK PN 110313 85795 6 PK 

PN 110312 86783 2 PK PN 110313 86698 6 PK 

PN 110312 88712 2 PK PN 110313 88318 6 PK 

PN 110312 90056 2 PK PN 110313 89286 6 PK 

PN 110312 91002 2 PK PN 110313 90490 6 PK 

PN 110312 93126 2 PK PN 110313 91672 6 PK 

   PN 110313 93129 6 PK 

 
 
 
 


