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DULEZITE INFORMACE K VYROBKU
AMH Gen Il ELISA (REF A79765)

A79765 VSechna d&isla Sarze < 326119

Vazeny zakazniku spolecnosti Beckman Coulter uzivajici produkt AMH Gen Il ELISA,

Beckman Coulter otevira pro vySe uvedeny produkt bezpe&nostni napravné opatieni. Toto sdéleni
navazuje na dulezité informace k vyrobku FSN-20434-2, které jste obdrzeli 21. ¢ervna 2013.
Tento dopis obsahuje dulezité informace, které vyZaduji vasi okamzitou pozornost, tykajici se
mérfeni antimullerianského hormonu (AMH) pomoci soupravy AMH Gen Il ELISA.

PROBLEM:

Spole¢nost Beckman Coulter potvrdila, Ze nefedéné vzorky testd méfené pomoci soupravy
AMH Gen Il ELISA mohou vytvaret vysledky nizSi nez oCekavané, ato z dlvodu interference
komplementu.

DUSLEDEK:
o Vysledky testu nefedénych AMH vzorkd mohou byt niz8i nez ocekavané.

o Dle vysledkl naseho interniho testovani ¢ini zjistény rozsah zmény priblizné sedmdesat
procent (70 %) uvzorkd testovanych béhem 1 — 2 hodin po odbéru. Zjisténé procento
zmény zavisi na testovanych vzorcich a podminkdch jejich skladovani. Vys$Si riziko
interference komplementu hrozi u Cerstvé odebranych nebo cGerstvé zmrazenych vzork.
Se starnutim vzorku se interference komplementu snizuje.

e Kontrolni hodnoty jsou beze zmény.

OPATRENI/RESENI:

e V pfedchozim oznameni FSN-20434-2 z 21. ¢ervna 2013 uvedla spole¢nost Beckman Coulter
nasledujici informace:

» Zadnou ze souprav AMH Gen Il ELISA s &islem $arze 326119 nebo nizsim vice
nepouzivejte.

o Navod kpouziti uvedeny vtomto dopise nahrazuje navod pfedchozich oznameni
FSN-20434 a FSN-20434-2.

e Postup u soupravy AMH Gen Il ELISA byl upraveny a nyni mlzete pouzit stavajici soupravu
AMH Gen Il ELISA (REF A79765) s revidovanym N&avodem k pouziti AMH Gen Il ELISA
(IFU — REF A92268D), ktery je pfilozeny k tomuto ozndmeni. Revidovany postup testu
zahrnuje dodate¢ny krok analyzy, ktery je nutno provést pfed pfidanim kalibratord AMH
Gen ll, kontrol nebo vzorkl AMH na mikrodesticku. Tento dodatecny krok odstrani
interferenci komplementu.
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Nasledujici protokol mlzete pouzit ke zjisténi toho, zda problém ovliviiuje testovani vzorku AMH ve
Vasi laboratofi.

e Pripravte si soubor vzorkl AMH podle normalniho postupu manipulace se vzorky
a podle stavajiciho navodu k pouziti. DoporuCuje se otestovat minimalné 40 vzork(.
Zkontrolujte, zda ma kazdy vzorek dostateény objem pro dvojity test ve dvou samostatnych
analyzach.

e Provedte test vzorki pomoci analyzy AMH Gen Il ELISA podle pokynli uvedenych ve
stavajicim navodu k pouziti AMH Gen Il ELISA.

e Provedte test stejné skupiny vzorkd pomoci analyzy AMH Gen 1l ELISA podle pokynl
uvedenych v revidovaném navodu k pouziti AMH Gen Il ELISA (REF A92268D). Revidovany
navod k pouziti je pfilozen k tomuto oznameni.

1. PrFed pfidanim vzorku na mikrodesticku AMH Gen Il ELISA musite pfipravit vSechny
kalibratory, kontroly a vzorky s pufrem AMH Gen |l Assay Buffer (REF A56021) podle
nasledujiciho postupu.

2. Ve zkumavce se vzorkem pfipravte 1 dil jednotlivych Kkalibratord, kontrol nebo
testovacich vzork(l (v€etné nafedénych pediatrickych muzskych vzorkd() s5 dily
testovaciho pufru AMH Gen Il Assay Buffer (napfiklad 60 pL kalibratoru, kontroly nebo
vzorku + 300 pL testovaciho pufru AMH Gen Il Assay Buffer).

POZNAMKA: Toto je pfiprava kalibratorti, kontrol a testovacich vzorki AMH
s testovacim pufrem AMH Gen Il Assay Buffer. Nevyzaduje se zadny faktor redéni.

3. Dukladné promicheijte.

e Béhem 1 hodiny pomoci prfesné pipety napipetujte 120 yL pfedem promichanych
kalibrator(, kontrol a vzorkll do pfisluSsnych jamek. Srovnejte vysledky testll, ke kterym
jste dospéli, za pomoci obou metod avyhodnotte vliv identifikovaného problému na
vzorky AMH.

o Pokud vysledky zkousky ukazuji, ze doSlo k ovlivnéni vzorki AMH ve Vasi testované
populaci, pouzijte revidovany navod k pouziti soupravy AMH Gen Il ELISA k zopakovani
testu podle potreby.

POZNAMKA: Revidovany postup obnovuje moznost nafedit klinické vzorky AMH pred
zacatkem analyzy. Méli byste naredit kazdy vzorek, ktery ma hodnotu vysSi nez
nejvyssi kalibrator, za pomoci pufru na fedéni vzorkii (Sample diluent) aznovu
otestovat nafedény vzorek. U pediatrickych muzskych vzorkd nafedte pred zahajenim
analyzy1 dil vzorku s 9 dily pufru na fedéni vzorku.

Statni kompetentni organ byl informovan o tomto bezpec&nostnim napravném opatfeni.

Sdélte, prosim, tuto informaci personalu Vasi laboratofe a ponechejte toto upozornéni jako soucast
dokumentace systému kvality Vasi laboratofe. Pokud jste néktery z postizenych produktd
uvedenych v tabulce predali jiné laboratofi, poskytnéte ji, prosim, kopii tohoto dopisu.
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Vypliite, prosim, pfiloZzeny odpovédni formular a poSlete jej do 10 dnu zpét, abychom se ujistili,
Ze jste toto dulezité sdéleni obdrzeli.

Mate-li néjaké dotazy tykajici se tohoto upozornéni, obratte se prosim na mistniho zastupce
spole¢nosti Beckman Coulter.

Omlouvame se za potize, které tento problém zpUlsobil Vasi laboratofi.

S pozdravem,
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Mgr. Jana Kajzlerova

Regulatory affairs specialist

Prilohy: Revidovany navod k pouziti a odpovédni formular
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