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Software tetraCXP

CYTO-STAT® tetraCHROME™ CD45-FITC/CD4-RD1/CD8-ECD/CD3-PCS5, katalog. ¢. 6607013
CYTO-STAT® tetraCHROME™ CD45-FITC/CD56-RD1/CD19-ECD/CD3-PCS5, katalog. ¢. 6607073

Upozornéni pro zékazniky spole¢nosti Beckman Coulter:

Tento dopis aktualizuje naléhavé napravné opatfeni PCA-15268 z 27. zati 2010 k vySe uvedenym vyrobkiim.
Tento dopis obsahuje dilezité informace, které vyZzaduji vasi okamZitou pozornost.

Informace obsazené v tomto upozornéni nahrazuji nize uvedena upozornéni a tidaje na vyrobcich.

PROBLEM:

dopis s napravnym opatfenim k vyrobku PCA-15268 z 27. zati 2010

dulezité sdéleni s informacemi o vyrobku katalog. ¢. B00405-AA, které bylo ptilozeno k vasemu
novému piistroji

navod k systému tetraCXP katalog. ¢. 625172 a texty na reagenciich CYTO-STAT tetraCHROME
katalog. ¢. 4238068.

Spolecnost Beckman Coulter zjistila, Ze tidaje o stabilité vzorku a upravené¢ho vzorku uvedené v textech
k softwaru tetraCXP a reagenciim CYTO-STAT tetraCHROME (CD45-FITC/CD4-RD1/CD8
ECD/CD3-PC5 a CD45-FITC/CD56-RD1/CD19-ECD/CD3-PC5) je nutno aktualizovat tak, aby byly ve
shod¢ se soucasnymi standardy a klinickym rozhodovanim v souvislosti s vysledky imunofenotypizace
lymfocytd." >4

Aktualizované udaje jsou uvedeny v tabulkéch 1 a 2 nize. Tyto udaje plati pro vysledné procento
pozitivnich ¢astic a pro vysledné absolutni pocty.

Tabulka 1:
Navod k systému tetraCXP, katalog. ¢. 625172
Soucasna a aktualizovana deklarovana stabilita vzorkti a upravenych vzorki
deklrill‘l?,(?vané Reagencie Soucasny udaj Aktualizovany udaj
hd tetraCHROME v udaj y udaj
stability
CD45/4/3/3 48 hodmtg;i(:?;oratorm
Vzorek —— - 24 hodin pfi laboratorni teploté
CD45/56/19/3 24 hodin pfi la]aoratorm
teploté
Upraveny CD45/4/8/3 > d.n LV c}ﬂadmcce , 24 hodin v chladnic¢ce
vzorek 2 hodiny pfi laboratorni 2 hodiny pfi laboratorni teploté
CD45/56/19/3 teploté yPp p
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Tabulka 2:

CYTO-STAT® tetraCHROME™ CD45-FITC/CD4-RD1/CD8-ECD/CD3-PCS5 a
CYTO-STAT® tetraCHROME™ CD45-FITC/CD56-RD1/CD19-ECD/CD3-PC5
Navod k pouZiti, katalog. ¢. 4238068 — pritokové cytometry XL/XL-MCL a FC 500
Soucasnd a aktualizované deklarovana stabilita vzorkti a upravenych vzorki

deklgg’(?vané Reagencie Soutasny tdai Aktualizované udaje pro pritokové
o tetraCHROME yuda) cytometry XL/XL-MCL a FC 500
stability
CDA45/4/3/3 72 hodmté);i;?éboratoml
Vzorek — p 24 hodin pfi laboratorni teploté
CD45/56/19/3 24 hodin pfi la}mratorm
teploté
Upraveny CDA45/4/8/3 " 24 hodin v chladniéce
Analyzovat okamzité . . , <
vzorek CD45/56/19/3 2 hodiny pfi laboratorni teploté

DUSLEDKY: Vzorky nebo upravené vzorky zpracované po uplynuti deklarované doby stability mohou

poskytnout nespravné vysledné procentualni hodnoty pozitivnich ¢astic a absolutni pocty.

OPATRENI:

RESENI:
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Udaje o stabilité vzorkd a upravenych vzorkii v tabulce 1 a tabulce 2 tohoto upozornéni nahrazuji udaje
deklarované v navodu k systému tetraCXP, katalog. ¢. 625172, 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
pritokovych cytometrech XL/XL-MCL a FC 500. Prislusnym zpasobem si aktualizujte i dokumentaci
svého systému jakosti.

Na zékladé rozhodnuti vedouciho laboratofe je tieba provést zpétné prezkoumani predchozich vysledki
vSech vzorkl zpracovanych mimo aktualizované obdobi stability. Vysledky priitokové cytometrie se
Casto pouzivaji ke stanoveni diagnozy a ucinéni rozhodnuti o 1€¢b¢ pacienta ve spojeni s dalSimi
diagnostickymi laboratornimi klinickymi parametry a v takovém piipadé je riziko potencialnich chyb
nepravdépodobné. Je-li vSak vedouci laboratofe piesvédcen o tom, ze vysledky mohly nepfiznivym
zpusobem ovlivnit diagnostiku, jejich pfezkoumani je vhodné.

POZNAMKA: Vzdy pouzivejte zkumavky na odbér krve s EDTA jako antikoagulacnim cinidlem, jak je
uvedeno v textech k systému tetraCXP a reagenciim tetraCHROME.

Navod k systému tetraCXP SYSTEM a texty na obalech vyrobkii CYTO-STAT tetraCHROME CD45-
FITC/CD4-RD1/CD8-ECD/CD3-PC5 a CYTO-STAT tetraCHROME CD45-FITC/CD56-RD1/CD19-
ECD/CD3-PCS5 budou revidovany tak, aby odrazely aktualizované udaje.
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Tyto informace laskavé sdélte vasemu laboratornimu personalu a toto oznameni zaloZte jako soucast dokumentace
systému jakosti vasi laboratote. Pokud jste pfislusny vySe uvedeny vyrobek postoupili jiné laboratofi, poskytnéte této
laboratofi laskave kopii tohoto dopisu.

Vypliite pfilozeny odpovédni formulaf a do 10 dni jej odeslete zpet, abychom si byli jisti, Ze jste toto dilezité sdéleni
obdrzeli.

Jestlize mate ohledné tohoto upozornéni jakékoli dotazy, obrat’te se na mistni zastoupeni spole¢nosti Beckman
Coulter.

S uctou

AN

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

Pfiloha: Odpovédni formular
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