strana lze 3

Naléhavé: AKTUALIZACE bezpeénostniho upozornéni pro terén FSCA 01-14

Produkt: kalibrator B-R-A-H-M-S Free BhCG KRYPTOR CAL, $arze _09045
FSCA-ID: FSCA 01-14
Predmét: Moznost snizenych hodnot Free BhCG

Datum: 24 anora 2014
Vazeny vedouci laboratore,

Udaje o vadném vyrobku: Produkt: kalibrator B-R-A-H-M-S Free BhCG KRYPTOR CAL
Katalogové cislo.: 80991
Sarze: 09045, Exspirace: 16 fijen 2014

Popis problému:

Informovali jsme Vas, Zze pouziti kalibratoru B-R-A-H-M-S Free BhCG KRYPTOR CAL, Sarze 09045 muze
zpUsobit snizenou koncentraci jak pro B-R-A-H-M-S Free BhCG KRYPTOR QC, tak i pro pacientské vzorky a to
pfiblizné o 4%. To muZe vést k nespravnému urceni rizika chromozomalnich anomalii u plodu. Kalkulace rizika za
pouziti téchto (nespravnych) snizenych hodnot je zmirnéno skuteCnosti, ze vysledky ziskané Free RBhCG
soupravou nejsou interpretovany samostatné, ale pouze ve spojeni s dal8imi laboratornimi a klinickymi zjisténimi,
jak je uvedeno v pfibalové informaci.

AKTUALIZOVANE INFORMACE:

Béhem dalSiho vyhodnocovani jsme zjistili dalSi moznost pro nadhodnoceni rizika plynouci z naméfenych
snizenych hodnot koncentraci Free BhCG. Pacient muze byt povazovan za vice rizikového pro trizomii 13/18,
tejné jako méné rizikovy pro trizomii 21. Je pfedpokladano, Zze pouze velmi maly pocet pacientd mulze byt
postizeno touto chybou ve stanoveni rizika, ale mélo by byt zvaZzeno rozhodnuti o dalSich, nebo riznych
postupech [é¢by / vySetfeni.

Nedochazi ke zménam v doporuéenych krocich, které byste méli provést, ale poskytujeme doporuceni a
vysvétleni v bodech uvedenych nize. Zadame Véas o potvrzeni o tom, Ze jste porozuméli novym informacim
zpétnym odeslanim pfilozeného odpovédniho formulare.

Doporucené kroky pro uzivatele:

1. B-'R-A-H-M-S doporucuje prfestat pouzivat kalibrator B-R-A-H-M-S Free BhCG KRYPTOR CAL Sarze _09045.

2. 'V pfipadé, ze mate k dispozici pouze B-R-A-H-M-S Free BhCG KRYPTOR CAL Sarze _09045 poskytneme
Vam nahradu

3. B-‘R-A-H-M-S doporuéuje, znovu vyhodnotit vzorky jejichz méfeni bylo provedeno s kalibratorem B-R-A-H-M-S
Free BhCG KRYPTOR CAL 3rze _09045 ve spojeni s dalSimi laboratornimi a klinickymi zjisténimi. Pokud
mate pochybnosti, B-R-A-H:M-S doporucuje nejasné vzorky otestovat znovu.
AKTUALIZOVANO: Obzvlasté pro pacienty s kombinovanym rizikem (vypo&itanym pomoci software), ktefi
jsou blizko cut-off hodnot pouzivanych Vasi spole€nosti/zemi, doporu¢ujeme nasledujici postup:

e Doporuéujeme Vam zkontrolovat kontroly a také distribuci hodnot pacientli mérenych po 10. lednu 2014 pro
mozny posun do niz8ich hodnot. Pokud nebude posun nalezen, neni riziko, Ze byl vydan Spatny vysledek
zalozeny na hodnoté Free RhCG.
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e Pokud rozpoznate odchylku v kontrolach a distribuci pacientskych hodnot Free BhCG k niz§im hodnotam a
pacientské vzorky jsou dosud k dispozici (zamrazené), doporu¢ujeme preméfit Free BhCG za pouziti jiného
kalibratoru a prepocitat riziko. Poskytneme Vam zdarma vSechny potfebné reagencie potfebné pro
pfeméfeni.

e Pokud rozpoznate odchylku v kontrolach a distribuci pacientskych hodnot Free BhCG k niz§im hodnotam a
pacientské vzorky jiz nejsou k dispozici, doporu¢ujeme bez odkladu projednat/vySetfit s prisluSnym lékafem.

Proim potvrdte, Ze jste obdrzeli tuto ktualizovanou informaci vyplnénim pfipojeného vigilanéniho formulafe,
zadejte pocet pozadovanych reagencii pro pfeméfeni a a jeho zaslanim faxem na tel: 220 940 162 nebo e-

mailem na adresu smutna@lacomed.cz.

Jakékoliv dotazy, které mate, sméfujte na:

Jméno: Mgr. Katefina Smutna

Spolec¢nost: LACOMED, spol. s r.o.

Ulice: Vodarenska 699, Lobecek mobil: 00420 724 117 661
Mésto/stat Kralupy nad Vitavou, CR E-mail: smutha@lacomed.cz

NiZe podepsana osoba potvrzuje, Ze toto sdéleni bylo zaslano i pfisluSnému regulaénimu organu.
Omlouvame se za jakékoli problémy, které Vam toto opatfeni pfipadné zpUsobi.

Jméno: Mgr. Katefina Smutna
Spole¢nost: LACOMED, spol. s r.o.
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AKTUALZOVANY ODPOVEDNIi FORMULAR VIGILANCE — FSCA 01-14

Potvrzuji, Ze jsem obdrzZel/a informaci o

Produkt: B-R-A-H-M-S Free BhCG KRYPTOR CAL
Katalogove ¢islo.: 80991

Sarze.: 09045

Datum exspirace: 16 Fijen 2014

a porozumél/a jsem doporu¢enym opatfenim uvedenym v tomto bezpeénostnim upozornéni pro terén.

Prosim o poskytnuti nasledujicich reagencii pro preméfeni vzorkd, jak je uvedeno v FSCA 01-14:

Nazev Ref. Nr Pozadovany pocet
BRAHMS Free BhCG KRYPTOR 809.075
BRAHMS Free RBhCG KRYPTOR CAL 80991
BRAHMS GM KRYPTOR QC 88192
BRAHMS KRYPTOR BUFFER 89970
BRAHMS KRYPTOR SOLUTION 1 89971
BRAHMS KRYPTOR SOLUTION 2 89972
BRAHMS KRYPTOR SOLUTION 3 89973
BRAHMS KRYPTOR SOLUTION 4 89974
BRAHMS KRYPTOR DILCUP 89975
BRAHMS KRYPTOR REACT 89976
BRAHMS KRYPTOR compact SOLUTION 1 89981
BRAHMS KRYPTOR compact SOLUTION 2 89982
BRAHMS KRYPTOR compact SOLUTION 3 89983
BRAHMS KRYPTOR compact SOLUTION 4 89984
BRAHMS KRYPTOR compact DILCUP 89985
BRAHMS KRYPTOR compact REACT 89986

Jméno:

Pracovisté:

Adresa:

Podpis a datum:

Prosim odeslete tento formular faxem na tel: 220 940 162 nebo e-mailem na adresu smutna@lacomed.cz.



