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NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Imunoanalytické systémy Access*
Kalibratory, kontrolni materialy a soupravy reagencii pro metodu Ostase

Upozornéni pro uzivatele metody Ostase pro systémy Access:

Spole¢nost Beckman Coulter zahajuje dobrovolné stahovani nize uvedenych vyrobku. Tento dopis obsahuje
dalezité informace, které vyzaduji vasi okamzitou pozornost.

Katalog. &. Cislo sarze Datum Cislo sarze Datum
exspirace exspirace
013489 30.11.2010 111530 30.9.2011
013490 31.1.2011 113463 31.10.2011
Katalog. &. 37305 015210 28.2.2011 114259 31.10.2011
Kalibratory Access 018854 31.3.2011 114260 30.11.2011
Ostase 020419 31.5.2011 115484 31.12.2011
022834 30.6.2011 116658 31.1.2012
109632 31.7.2011
009091 10.10.2010 109636 30.9.2011
013491 31.10.2010 113465 31.10.2011
) 013492 30.11.2010 113969 31.10.2011
;gﬁﬁggkﬁéiﬁg% 014488 31.12.2010 114261 30.11.2011
Accoss Ostase 015211 28.2.2011 115485 31.12.2011
018855 31.3.2011 116660 31.1.2012
020420 30.4.2011 118211 28.2.2012
021285 31.5.2011
Katalog. ¢. 37300 011167 30.4.2011 017561 30.9.2011
Reag?;;ﬁ:gccess 014486 31.7.2011

* 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 .

PROBLEM

e VySe uvedené Sarze kalibratorl a kontrolnich materiald pro metodu Access Ostase nesplriuji
uvadéné datum exspirace. V dlsledku toho mohou byt vysledky vzorkd kontroly jakosti a
pacientskych vzorkl faleSné zvySené az o 14 %.

¢ NaSe vyzkumy ukazuji, ze pFi€inou nestability by mohla byt surovina pouziti pfi vyrobé vsech Sarzi
kalibratort a kontrolnich materialdl uvedenych v pfedchozi tabulce.

e VySe uvedené soupravy reagencii Access Ostase byly testovany v ramci kontroly jakosti a uvolnény
za pouziti Sarzi kalibratort a kontrolnich materialt Access Ostase obsahujicich inkriminovanou
surovinu.

DUSLEDKY
e Fale3né zvySeny vysledek metody Ostase by mohl byt interpretovan jako vysledek nad normalnim
rozsahem, zatimco by ve skute€nosti byl v mezich normalniho rozsahu, coz by potencialné mohlo
vést k tomu, Ze pacienti by museli podstoupit dalSi zbyte¢né diagnostické testy.

e Falesné zvyseny vysledek metody Ostase by mohl naznacovat vySSi hladinu kostni alkalické
fosfatazy oproti pfedchozimu spravnému vysledku, aniz by pfitom ve skute€nosti doslo k jakémukoli
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e zvySeni kostni premény. V tomto pfipadé by byl mozny falesny predpoklad, Ze Iécba nebyla u
pacientt uZivajicich na osteoporézu bisfosfonatovou terapii (nap¥. Fosamax', Boniva') uginna.

e NeuUspésné kalibrace, které jsou dusledkem tohoto problému, mohou vést k opozdénym vysledkdm
testa.

POTREBNE KROKY

e Prestante pouzivat vySe uvedené Sarze kalibratoru, kontrolnich materialt a reagencii Access Ostase
a veskeré jejich zbyvajici zasoby zlikvidujte.

e Tam, kde by faleSné zvySeni vysledkl vedlo k pfekroéeni prahové hodnoty pro klinické rozhodnuti,
zvazte pfezkoumani vSech vysledku.

e Pokud se vam dostalo zpétné vazby od kliniki zpochybnujicich vydané vysledky metody Ostase
ziskané za pouziti uvedenych Sarzi, zvazte potfebu dalSich diagnostickych testl. Jak je uvedeno
v navodu k pouziti reagencie Access Ostase, vysledky by mély byt interpretovany ve svétle
celkového klinického obrazu pacienta véetné pFiznakl, anamnézy, (daju z dal$ich testl a dalSich
pfislusnych informaci.

Tyto informace laskaveé sdélte vaSemu laboratornimu personalu a toto oznameni zalozte jako soucast
dokumentace systému jakosti vasi laboratofe. Pokud jste jakykoli z pfisluSnych vySe uvedenych produktd
postoupili jiné laboratofi, poskytnéte této laboratofi laskavé kopii tohoto dopisu.

Vyplnite pfilozeny odpovédni formular a do 10 dni jej odeSlete zpét, abychom si byli jisti, Ze jste toto dulezité
sdéleni obdrzeli.

O dobropis za nespotfebované vyrobky pozadejte své mistni zastoupeni spole¢nosti Beckman Coulter.

Jestlize mate ohledné tohoto upozornéni jakékoli dotazy, obratte se na své mistni zastoupeni
spole¢nosti Beckman Coulter.

Omlouvame se za potize, které tento problém zpUsobil vasi laboratofi.

S Uctou

WA

Ing. Petr Smidl, CSc.
feditel Utvaru zabezpecovani jakosti
a regulatory affairs, Immunotech s.r.o..

Ptiloha: Odpovédni formular

Priloha: Odpovédni formular

Beckman Coulter, stylizované logo, Access, UniCel, DxI a SYNCHRON LX jsou obchodni znamky spolecnosti Beckman Coulter, Inc.,
které jsou registrovany USPTO. Ostase je obchodni znamka spolecnosti Hybritech Incorporated, ktera je registrovana v USPTO.
Hybritech Incorporated je dcefina firma spole¢nosti Beckman Coulter, Inc.

Fosamax je ochranna znamka spole¢nosti Merck & Co., Inc.
" Boniva je ochranna znamka spole¢nosti Roche Therapeutics, Inc.

Beckman Coulter, Inc. Telefon: (952) 448-4848 PCA-18171
1000 Lake Hazeltine Drive Internet: www.beckmancoulter.com Strana2z 3
Chaska, MN 55318-1084



<
BECKMAN

COULTER

Kalibratory, kontrolni materialy a soupravy reagencii pro metodu Ostase
Otazky a odpovédi

1. Jak byl tento problém zjistén?
Tento problém byl zjiStén pfi internim hodnoceni stability kalibrator(, které ukazalo, ze Sarze 111530,
113463, 114259, a 114260 nedosahuji uvadéné stability. DalSi zkoumani nestability téchto konkrétnich
Sarzi nas dovedlo k pfesvédceni, Ze by se mohlo jednat o disledek suroviny pouzivané pfi vyrobé vech
Sarzi kalibratoru a kontrolnich materialt uvedenych v tabulce na strané 1.

2. Dokaze nase laborator zjistit problém na zakladé testt v ramci kontroly jakosti?
Tento problém stability postihuje tak kalibrator Access Ostase, tak kontrolni material Access Ostase QC;
proto nemusi byt vzdy zjiStén na zakladé vysledkd kontroly jakosti posunutych mimo definovany rozsah.
Jestlize vSak pouzivate material kontroly jakosti od jiného dodavatele nebo na bazi pacientského
materialu, posun Ize zjistit.

3. Je tieba se znepokojovat ohledné pacientskych vysledkl?
Jestlize byly za pouziti kterékoli z Sarzi kalibratoru, kontrolniho materialu nebo reagencii Access Ostase
uvedenych na strané 1 generovany pacientské vysledky, tyto vysledky mohly byt faleSné zvySené.
Doporucujeme vam zvazit pfezkoumani vSech vysledku ziskanych za pouziti téchto Sarzi tam, kde by
faleSné zvySeni mohlo vést k prekro€eni prahové hodnoty pro klinické rozhodnuti. V takovém pfipadé by
vase laboratof mozna chtéla uvazit, zda neupozornit kliniky, Ze vydané vysledky metody Ostase mohly
byt faleSné zvysené, takze by mozna uvazovali o pfehodnoceni diagndzy nebo rozhodnuti o 16Ebé.

4. Jaky ma problém dopad na jiné Sarze kalibratorti a kontrolnich materialii metody Access
Ostase?
Tato korekce se tyka pouze téch Sarzi kalibrator(i a kontrolnich materiald metody Access Ostase, které
jsou uvedeny v tabulce na strané 1. Podle nasich poznatk( jsou problémem postizeny pouze $arze
kalibratort a kontrolnich materiald metody Access Ostase uvedené na strané 1.

5. Jaky ma problém dopad na jiné Sarze reagencie Access Ostase?
Toto napravné opatieni k produktu se tyka pouze reagencie Access Ostase s Cislem Sarze 011167,
014486 a 017561. Navic bylo 13. ¢ervna 2011 rozeslano napravné opatfeni k produktu (PCA ¢&. 17154),
které uvadeélo, zZe reagencie Access Ostase s Cislem Sarze 021281 ma problém se stabilitou. VSechny
Sarze reagencie Access Ostase uvedené v obou dopisech jiz maji proSlou exspiraci. Provedli jsme testy
kontroly jakosti za pouziti nepostizenych Sarzi kalibratortl a kontrolnich materialt se vdemi Sarzemi
reagencie Access Ostase, které maji datum exspirace po 30. zafi 2011, a ovéfili jsme, Ze na tyto Sarze
nema problém zadny dopad.
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