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NALEHAVE NAPRAVNE OPATRENIi K PRODUKTU — AKTUALIZACE

Imunoanalytické systémy Access*
Kalibratory metody Total T4

Katalog. ¢. Cislo Sarze Datum exspirace
019818 31. fijna 2011
33805 021654 31. prosince 2011
024072 28. unora 2012

* Zahrnuje systémy Access, Access 2, UniCel DxI 800, UniCel DxI 600, SYNCHRON LXi 725, UniCel DxC 600i
a integrované systémy UniCel DxC 880i, 860i, 680i a 660i.

Upozornéni pro uzivatele metody Access Total T4 od spole¢nosti Beckman Coulter:
Tento dopis obsahuje dilezité informace, které vyzaduji vasi okamzitou pozornost.

PROBLEM:

Toto je aktualizace opatfeni k problému, ktery byl zdokumentovan v napravném opatfeni k produktu
rozeslaném 13. zafi 2010. Kalibratory metody Access Total T4 s Cislem Sarze 019818, 021654 a
024072 nesplfiuji uvadénou dobu pouzitelnosti 12 mésicl. Pacientské vzorky a vzorky kontroly jakosti
mohou byt faleSné sniZzené o 2 smérodatné odchylky nebo i vice. Toto sniZeni Ize pozorovat jiz deset
meésicu pred datem exspirace kalibratoru uvedenym na $titku.

DUSLEDKY:

o Fale3dné snizené vysledky stanoveni celkového T4 mohou byt interpretovany jako hodnoty pod
normalnim rozsahem, i kdyz ve skute¢nosti budou v normalni rozmezi. To mize potencialné vést
k rozporu s vysledky stanoveni tyreotropniho hormonu (TSH) a dal$ich marker( §titné Zlazy a
vyustit ve zbyte€né dalSi diagnostické testy.

o Faledné sniZené vysledky stanoveni celkového T4 mohou byt interpretovany jako normaini, kdyz
ve skute€nosti budou nad normalnim rozsahem, jako Ize zjistit u hypertyredzy a téhotenstvi. To
muze potencialné vést k rozporu s vysledky stanoveni TSH a dalSich marker( stitné Zlazy a
vyustit v opozdénou diagnézu a/nebo pozdni rozhodnuti o 1éCbé.

POTREBNE KROKY:

e Prestante pouzivat vySe uvedené Sarze kalibratoru Access Total T4 a veSkeré zbyvajici
zasoby zlikvidujte.

o Prezkoumeijte historické zaznamy kontroly jakosti a hledejte znamky posunu smérem dol{l
nebo hodnoty celkového T4 u kontrolnich vzorkd, které jsou pfi pouzivani vySe uvedenych
Sarzi kalibratoru pod dolni mezi rozsahu. Tento posun vysledkl stanoveni celkového T4
smérem doll se projevuje jak u pacientskych vzorku, tak u vzork( kontroly jakosti, a to
v celém rozsahu méfeni metody Access Total T4.

o Jestlize zjistite sporné vysledky stanoveni celkového T4 nebo mate zpétnou vazbu od klinikt
ohledné vydanych vysledkl stanoveni celkového T4 generovanych za pouziti postizené Sarze
kalibratoru, zopakujte testy za pouziti jiné Sarze kalibratoru Access Total T4.

RESENI:
e Uvedené Sarze kalibratoru Access Total T4 byly z naSeho skladu odstranény a jiZz nejsou
dostupné. VSechny aktualni a budouci objednavky nebo pozadavky na doplnéni budou
pokryty jinymi Sarzemi.
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Tyto informace laskavé sdélte vasemu laboratornimu personalu a toto oznameni zalozte jako soucast
dokumentace systému jakosti vasi laboratofe. Pokud jste jakykoli z pfisluSnych vySe uvedenych
produktl postoupili jiné laboratofi, poskytnéte této laboratofi laskavé kopii tohoto dopisu.

Vypliite pfilozeny odpovédni formulaf a do 10 dni jej odeSlete zpét, abychom si byli jisti, Ze jste toto
dllezité sdéleni obdrzeli.

Jestlize mate ohledné tohoto sdéleni jakékoli dotazy, obratte se na centrum podpory
zakaznikl : Terezu Tieze tel. 603856514 E-mail ttieze@beckman.com nebo na lvana Mic¢ikova tel.
737251905 E-mail imicikova@beckman.com

Omlouvame se za potize, které tento problém zpUsobil vasi laboratofi.
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Nora Zerounian Ing. Petr Smidl, CSc.

Vedouci skupiny, Oddéleni registraci feditel Utvaru zabezped&ovani jakosti
a jakosti spole¢nosti a regulatory affairs, Immunotech a.s.

Pfiloha: Odpovédni formular
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Otazky a odpoveédi

1.

Jak byl tento problém objeven?

Tento problém byl objeven prostfednictvim naseho vnitfniho hodnoceni stability kalibratoru a
zpétné vazby od zakaznika. Spole¢nost Beckman Coulter potvrzuje, Zze po 2 mésicich od
uvedeni vyrobku do prodeje byly u kalibratortd metody Access Total T4 spinény poZadavky na
stabilitu.

Katalog. ¢. Cislo sarze Prijatelné az do

019818 17. ledna 2011
33805 021654 28. unora 2011
024072 6. kvétna 2011

Jak klinicka laborator tento problém zjisti?

Po kalibraci za pouziti kalibrator(l Access Total T4 s ¢islem Sarze 019818, 021654 nebo 024072
Ize tento problém zjistit podle toho, Ze jedna nebo vice hladin kontroly jakosti (vysoka, stfedni a
nizka) v celém rozsahu méfeni vykazuji posun smérem doll nebo poskytuji vysledky pod dolni
mezi uréeného rozsahu.

Jak pacientské vzorky, tak vzorky kontroly jakosti vykazuji posun hodnot celkového T4 smérem

dold.

o Normalni pacientské vzorky mohou poskytovat nizké vysledky pod normalnim rozsahem.

e Abnormalné vysoké pacientské vzorky mohou poskytovat nizké vysledky v ramci normalniho
rozsahu.

Je tieba se znepokojovat ohledné pacientskych vysledka?
Jestlize byly za pouziti kalibratoru Access Total T4 s Cislem Sarze 019818, 021654 nebo 024072
generovany pacientské vysledky, je mozné, Ze tyto vysledky jsou faleSné snizené.

Doporucujeme vam pfezkoumat historicka data kontroly jakosti a zjistit, zda nebyly vydany néjaké
pacientské vysledky ziskané za pouziti chybné kalibrace, o €emz by svédcil posun vytéznosti u
kontrolnich vzork(i smérem dold v celém rozsahu méfeni a/nebo vysledky kontroly jakosti pod
dolni mezi povoleného rozsahu.

Jestlize laborator zjisti, ze mohlo dojit k vydani faleSné nizkych vysledkd, je tfeba zvazit, zda
neupozornit kliniky, Ze vydané vysledky stanoveni celkového T4 byly mozna nizsi, aby mohli
posoudit, zda neni tfeba zkorigovat diagn6zu nebo rozhodnuti o 1é¢bé.

Ktera ¢ast populace je nejvice ohrozena?

ZvySené hladiny celkového T4 se objevuji u Gravesovy choroby, subakutni tyreoiditidy, toxické
nodularni strumy, sekundarni (hypofyzarni) hypertyreézy a v t€hotenstvi. Lidé monitorovani nebo
Ié€eni na tyto poruchy §titné Zlazy mohou byt vice ohroZeni.

Co spoleé¢nost Beckman Coulter podnika, aby tento problém odstranila?

Zadné dal$i objednané kalibratory metody Access Total T4 s Sislem $arze 019818, 021654 ani a
024072 jiz nebudou expedovany. Tyto Sarze kalibratoru jiZ nejsou k dispozici. Aktualni a budouci
objednavky nebo pozadavky na doplnéni budou pokryty jinymi Sarzemi kalibratoru.

Beckman Coulter, Inc. Telefon: (952) 448-4848 PCA-14964-3
1000 Lake Hazeltine Drive Internet: www.beckmancoulter.com Strana3z3
Chaska, MN 55318-1084



@BECKMAN

COULTER

6. Jaké jsou dusledky pro jiné Sarze?
13. z&fi 2010 byl rozeslan dopis obsahujici napravné opatieni k produktu, ve kterém byl podobny
problém uveden u Sarzi €. 917074 a 008534. Exspirace téchto SarzZi od té doby vyprsela. U
jinych Sarzi kalibratoru Access Total T4 nebyl dopad tohoto problému potvrzen. Toto napravné
opatfeni k produktu se tyka pouze kalibratoru Access Total T4 s Cislem Sarze 019818, 021654 a
024072.

Beckman Coulter, stylizované logo a Access jsou obchodni znamky spoleénosti Beckman Coulter, Inc., které jsou

registrovany v USPTO.
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