28. tnora 2012

NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENT
Software pro pritokovou cytometrii Navios v1.0 a v1.1

Software Navios tetra, v1.0

CYTO-STAT® tetraCHROME™ CD45-FITC/CD4-RD1/CDS-ECD/CD3-PCS, katalog. ¢. 6607013
CYTO-STAT® tetraCHROME™ CD45-FITC/CD56-RD1/CD19-ECD/CD3-PCS5, katalog. ¢. 6607073

Upozornéni pro uzivatele softwaru Navios od spole¢nosti Beckman Coulter:

Spole¢nost Beckman Coulter zahajuje dobrovolné stahovani udajt o vyse uvedenych vyrobcich. Tento dopis
obsahuje dilezité informace, které vyzaduji vasi okamzitou pozornost.

PROBLEM:

Spole¢nost Beckman Coulter zjistila, Ze je nutno revidovat stabilitu vzorki a
upravenych vzorkt deklarovanou pro vzorky pfipravené za pouziti reagencii CYTO-
STAT tetraCHROME (CDA45-FITC/CD4-RD1/CDS-ECD/CD3-PC5 a CDA45-
FITC/CD56-RD1/CD19-ECD/CD3-PC5) a analyzovanych na pritokovych
cytometrech Navios. Byla provedena nova studie stability vzorkli a upravenych
vzorkl a ziskané hodnoty jsou uvedeny v tabulkach 1 a 2. Tyto udaje plati pro
procento pozitivnich ¢astic a pro absolutni pocty. Vzdy pouzivejte zkumavky na odbér
krve s EDTA jako antikoagula¢nim ¢inidlem, jak je uvedeno v textech k reagenciim
tetraCHROME a systému Navios tetra.

Néavod k systému Navios tetra, katalog. ¢. 773234
Soucasna a aktualizovana deklarovana stabilita vzorki a upravenych vzorki

Tabulka 1:

Typ
deklarova Reagencie I . M
né tetraCHIROME Soucasny udaj Aktualizovany tdaj
stability
CD45/4/8/3 72 hodin
Vzorek 24 hodin
CD45/56/19/3 48 hodin
. CD45/4/8/3
Ug;z‘r’:l?y 48 hodin 24 hodin
CD45/56/19/3
Tabulka 2:

CYTO-STAT® tetraCHROME™ CD45-FITC/CD4-RD1/CD8-ECD/CD3-PC5 a
CYTO-STAT® tetraCHROME™ CD45-FITC/CD56-RD1/CD19-ECD/CD3-PC5
Navod k pouziti, katalog. ¢. 4238068 — pouze analyza na priitokovém cytometru

Navios
Soucasna a aktualizovana deklarovana stabilita vzorki a upravenych vzorki
Typ Aktualizovany udaj
deklarova Reagencie Soucasny tdai pouze pro analyzu na
né tetraCHROME yuda pritokovém cytometru
stability Navios
CD45/4/8/3 72 hodin
Vzorek 24 hodin
CD45/56/19/3 24 hodin
Upraveny CDA5/4/8/3 Analyzovat .
vzorek okamzite 24 hodin
CD45/56/19/3
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DUSLEDKY e  Vzorky nebo upravené vzorky zpracované po uplynuti deklarované stability
mohou poskytnout chybné, avsak vérohodné vysledky procenta pozitivnich ¢astic
a absolutnich pocta.

e  Pro obecnou populaci je pravdépodobnost ptechodnych zdravotnich nasledki
velmi nizka, protoze veskeré zjisténé abnormality by spustily opakované testy,
opakované odbéry vzorki a hodnoceni v kontextu klinického stavu.

e Pro nejvice ohroZenou populaci pacientt je pravdépodobnost vaznych
nezadoucich nasledkl pfi vydani falesné zvysenych pocti CD4+ a hodnot
CD4/CD8+ velmi nizka, protoze do uvahy jsou brany i dalsi laboratorni a klinické
parametry. Velmi nizka je také pravd€podobnost z 1€kafského hlediska
reverzibilnich nebo pfechodnych nezadoucich zdravotnich nasledkti u pacienti
s HIV/AIDS s fale$n¢ nizkymi hodnotami CD3+/CD4+ nebo poméry CD4/CD8,
protoze pii jakychkoli provedenych zménach medikace by byly vzaty do uvahy i
vysledky dalSich parametrd (tedy virova zatéz, klinicky stav) a pacienti by byli
pravidelné monitorovani z hlediska ti¢innosti 1é¢by a moznych vedlejsich t¢inkd.
Podobné se provadi sledovani klinického stavu pacientti s vrozenou/ziskanou
imunitni nedostatecnosti a proliferace bun¢k B pomoci série laboratornich testl
v rozsahu od krevniho obrazu (CBC) az po tkanové biopsie a klinické symptomy.
Nekonzistentni, nevérohodné a/nebo falesn€ nizké hladiny populace bun¢k B
CD19+ by spustily dalSi/opakované testy nebo nové odbéry vzork.

POTREBNE e Udaje o stabilité vzorki a upravenych vzorki v tabulce 1 a tabulce 2 tohoto
KROKY upozornéni nahrazuji udaje deklarované v navodu k systému Navios tetra, katalog.

¢. 773234, a v navodech k pouziti reagencii CYTO-STAT® tetraCHROME™
CD45-FITC/CD4-RD1/CD8-ECD/CD3-PC5 a CYTO-STAT® tetraCHROME™
CD45-FITC/CD56-RD1/CD19-ECD/CD3-PCS5, katalog. ¢. 4238068 pro analyzu
na prutokovém cytometru Navios; piislusSnym zplsobem si aktualizujte i
dokumentaci svého systému jakosti.

e Na zakladé rozhodnuti vedouciho laboratofe by mélo byt provedeno retrospektivni
prezkoumani vysledkt vSech vzorkt nebo upravenych vzorkl zpracovanych
mimo deklarované obdobi stability, jelikoz se vysledky pritokové cytometrie
Casto pouzivaji ve spojeni s jinymi diagnostickymi laboratornimi klinickymi
parametry k ¢inéni rozhodnuti ohledné diagndzy a 1éCby pacienti.

RESENI e Oznaceni vyrobkt bude revidovano tak, aby odrazelo aktualizované idaje.

Tyto informace laskavé sdélte vasemu laboratornimu personalu a toto oznameni zaloZte jako soucast
dokumentace vaseho systému jakosti. Pokud jste postoupili vlastnictvi analyzatoru/l jiné laboratoti nebo pokud
je analyzator v jiné laboratofi umistén, poskytnéte této laboratofi kopii tohoto dopisu.

Vypliite pfilozeny odpovédni formulai a do deseti (10) dni jej odeslete zpét, abychom si byli jisti, Ze jste toto
dtlezité sdéleni obdrzeli.

Jestlize mate ohledné tohoto upozornéni jakékoli dotazy, obrat'te se na mistni zastoupeni spole¢nosti Beckman
Coulter. Za veskeré potize, které by tento problém mohl zpiisobit ve vasi laboratofi, se hluboce omlouvame.
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