° TOSOH BIOSCIENCE

TOSOH

TOSOH Europe N.V./S.A.. Luc Goyens
Transportstraat 4, 3980 Tessenderlo, Belgium Quality Assurance Manager EMEA
Tel.:+32-(0)13-668830 Fax:+32-(0)13-664749

26.11. 2014.
(Viz. pfiloha 5 pokynt: MEDDEV 2.12-1 REV.8 Guideline Vigilance)
In Vitro diagnostické pfistroje : Type: Pristroje pro profesionalni pouZiti.
Upozornéni : Pro vSechny uzivatelé analyzatord glykovaného hemoglobinu Tosoh:
IVD Kat. €. CE Registrace
HLC-723G7 0019327 BE-CA02-877-03
HLC-723G7 LA 0019757 BE-CA02-261-05
HLC-723G8 0021560 BE-CA02-037-07
HLC-723G8 LA 0021674 BE-CA02-377-07
HLC-723GX 0023130 BE-CA02-185-11
FSCA reference/Cislo : NC37486_FSCA_EN
NaSe reference/€islo : NC37486_2_FSN_CU_EN
Reference IE CA : V21588  IE-14-09-000084

Typ opatieni

Vezmeéte prosim na védomi, ze tento FSN nahrazuje predchozi FSN NC37486_FSCA_EN.
Predchozi FSN by nemél byt bran v avahu a mél by byt zlikvidovan.

v

prijata.

Véazeny zékazniku,

Tosoh Europe N.V., autorizovany zastupce Tosoh Corporation Japan, zahdjil bezpe¢nostni napravné
opatfeni v terénu (field safety corrective action , FSCA) pro analyzatory zminéné vyse.

Toto ,bezpecnostni upozornéni v terénu“(“Field Safety Notice”, FSN) obsahuje dulezité informace,
které vyZaduji Vasi okamZitou pozornost.

O tomto napravném opatfeni byl informovan také pfislusny narodni kompetentni organ (national competent
authority, NCA).

Popis problému:

Analyzatorem Tosoh HLC-723G7/G8 (Variant Analysis Mode) byly vydany chybné vysledky HbA1c u vzorkd
pacientl (0 3-5 mmol/mol vy$Si).

Pozn. 3 - 5 mmol/mol v IFCC jednotkach odpovida 0.3 - 0.5% v NGSP jednotkéch
NaSe Setfeni ukazalo, ze takovy Ucinek byl zptsoben ne-mikrobiologickou kontaminaci analyzatord.
Proto byla vyvinuta metoda pro ovéfeni stavu analyzatoru, aby bylo moZné rozhodnout, zda je analyzator
kontaminaci ovlivnén.
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Potencialni vliv na vysledky :

Pfesné stanoveni HbA1c je zasadni pro rozhodovani pfi kontrolach a diagnéze/screeningu pacientl s
diabetem 2. typu.

Pro sledovani diabetickych pacientu je kriticky rozdil mezi dvéma po sobé nasledujicimi vysledky u pacientt
+/- 4 mmol/mol.

Napfiklad by mohlo byt mozné, Ze u nékterych pacientl je nasledna hodnota HbA1c 0 5 mmol/mol vy$si ve
srovnani s pocatecni hodnotou HbA1c,coz by mohlo potencialné vést ke zménam v 1éché.

To by mohlo vést k nevhodnému zvySeni nebo nadbyte¢nému podavani inzulinu, coz mize vést k tézké
hypoglykémii, a to zejména u pacientl s diabetem typu 1.

Proto, ve vSech pfipadech, by mélo byt sledovani pacienta dlouhodobé a vychazejici z trendli v hodnotach
HbA1c, aktualni hodnoty by mély byt interpretovany v kombinaci s vlastnim monitorovanim hladin glukdzy u
pacienta.

V pfipadech, kdy jsou pozorovany nesrovnalosti v hladinach HbA1c a glukézy, |ékar by mél odebrat vzorek
pro potvrzeni nebo vyckat na dalSi stanoveni jesté predtim, nez se rozhodné zmeénit pacientovi [écbu.

Nedavno bylo stanoveni HbA1c schvaleno jako nastroj pro diagnézu a screening diabetu 2. typu.
Doporu¢ena hodnota cut off je 48 mmol/mol. Je proto mozné, ze by potencionalné vyssi vysledky mohli
potencionalné vést k vy$Simu poétu diagnostikovaného diabetu 2. typu, pokud by praktiéti lékafi pouzivali
kritéria Americké Diabetologické Asociace, tedy HbA1c > 48 mmol/mol (6,5 %). To by mohlo nasledné vést
k tomu, Ze pacienti budou muset podstupovat dalsi vySetfeni (napf. oraini glukézovy toleranéni test).

Zavery:

Pozorované vys$i hodnoty HbA1c nebyly zjistény interni ani externi QC.

MUZe se projevit vliv na IéCbu pacientd s diabetem a néktefi ne-diabeticti pacienti by mohli byt poslani k
dalSimu vySetfeni, které nasledné potvrdi, zda jsou skuteCni diabetici.

Dalsi informace

Od okamziku, kdy byl pavodni incident nahlaSen mistnim pfisluSnym organum, Tosoh Europe NV provedl
dUkladné Setfeni a to ve spolupraci se svymi organizacemi v Japonsku a USA. Cilem téchto Setfeni bylo
Zjistit pficinu problému a zavést spravna napravna opatfeni.

Postup popsany v Pfiloze |, je vysledek téchto Setfeni.

| kdyZ tento postup nabizi pro provedeni zkousky volbu mezi kontrolnim materialem Tosoh HbA1c a vzorky
pacientl, radi bychom Vam doporucili provedeni testu jak s pacientskymi vzorky, tak i s kontrolnimi
materialy Tosoh.

Tim ziskate nejlepSi mozny a jednoznacény pohled na aktualni stav vaseho analyzatoru, coz vam umozni
posoudit, zda by mél vas analyzator podstoupit preventivni udrzbu.

Zaroven Tosoh Europe NV zavadi nékolik novinek pro zlepSeni preventivni tdrzby pro vase analyzatory.
A to predevsSim:

- Nové sady pro udrZbu (Maintenance kit), které obsahuji vice dild uréenych k vyméné, nez dfive ( timto
zplisobem se vylou¢i jakékoli dal§i mozné kontaminace)

- Castgjsi preventivni Udrzby - od nynéjska se bude preventivni Udrzba na vasem analyzatoru provadét
kazdych 20 000 nastfiku (timto zpisobem se pfedejde opakovanému vyskytu kontaminace).
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Tyto nové sady pro preventivni udrzbu a vylepSené postupy udrzby se tykaji pfedevsim mistniho zastupce
servisu Tosoh. | pfes to, v8ak chceme, abyste byli informovani o vSech dalSich napravnych opatfenich, ktera
byla pfijata.

Postupy, kterymi si uZivatel miiZe ovérit stavu analyzatoru:

1. Pozorné Ctéte a v pfipadé pochybnosti provedte metodu A a metodu B z Prilohy I.

Navrhované metody jsou ur€eny pro analyzatory HLC-723G8 (Standard/Variant Analysis Mode), HLC-
723G7 (Standard/Variant Analysis Mode), HLC-723GX (Variant Analysis Mode) a slouZi pro kontrolu
kontaminace.

2. Tyto informace predejte pracovnikim v laboratofi a uschovejte si tato bezpe¢nostni upozornéni jako
soucast laboratorni dokumentace. Pokud jste néktery z vySe uvedenych pfistroji pfedali do jiné
laboratore, pfedejte i tam kopii tohoto dopisu.

3. Prosim, vypliite a odeslete prilozeny formular do 10 dn, abychom si byli jisti, Ze jste obdrzeli tuto
dulezitou informaci. Okamzité vraceni dotazniku zabrani opakovanému upozornéni. Jakmile obdrzime
vasi odpovéd, kontaktujeme vas a ve smluveném terminu dohodneme termin preventivni prohlidky na
vaSem pfistroji, a to po uvedeni testl uvedenych v Priloze I.

Upfimné se omlouvame za nepfijemnosti, které Vam mohly byt timto zpusobeny.

Tosoh Europe je pfipraveny i nadale nabizet vasi diagnostické laboratofi produkty nejvyssi kvality a poskytovat
zakaznicky servis, ktery bude vyhovovat potfebam vasi laboratore.

Dékujeme Vam za pochopeni a za spolupraci pfi feSeni tohoto problému.

Velice si cenime vasi vérnosti.

Pokud budete mit jakékoliv dotazy k této informaci, tak prosim kontaktujte Vaseho dodavatele produkti Tosoh.

S Uctou

Tosoh Europe N.V.
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Priloha I:

Navrhované metody jsou ur€eny pro analyzatory HLC-723G8 (Standard/Variant Analysis Mode), HLC-723G7
(Standard/Variant Analysis Mode), HLC-723GX (Variant Analysis Mode) a slouzi pro:

(i) ovéreni efektivity roCni/preventivni udrzby

(ii) rozhodnuti, zda je jiz tfeba provedeni preventivni Udrzby analyzatoru, &i ne.

Materialy a metody
Test se provadi pomoci Tosoh Hemoglobin A1c Control Set, je vSak moZné pouzit také vzorky piné krve.

Potfebny material:
- Tosoh Hemoglobin A1c Calibrator Set (0018767)
- Tosoh Hemoglobin A1c Control Set (0021974)
(dale jen "A1c kontrola")
- V pfipadé pouziti vzork{ pIné krve, pouzijte 2 normalni (= neobsahuijici variantni Hb) Cerstvé (méné nez
48 hodin staré), pacientské vzorky s koncentraci HbA1c okolo 30 mmol/mol a okolo 80 mmol/mol (¥).
- zkumavky (objem 500 ul a vice)
- Tosoh HSi Hemolysis & Wash Solution (018431L) (dale jen "H & W roztok")
- Purifikovana voda (destilovana, deionizovana)

Metoda:
(1) Pfistroj nakalibrujte podle Navodu k pouZiti.

A. V pfipadé pouziti HbA1c Control Set:
(2) Rozpustte obsah lahvicky HbA1c Control, Level 1 v 0,5 ml purifikované vody. Pro zajisténi homogenity
lahvicku jemné krouzivym pohybem promichejte. Stejnym zpusobem pfipravte i HbA1c Control, Level 2.

(3) Z kontrolniho rekonstituovaného materialu Level 1 pipetujte 10 ul do pfipravené zkumavky a pfidejte 0,5
ml purifikované vody (vzorek A). Odeberte dalSich 10 ul z rekonstituovaného materialu do jiné zkumavky
a pfidejte 0,5 ml H & W roztoku(vzorek B).

(4) Stejnym zplsobem pfipravte nafedéné vzorky pro Level 2 kontrolniho materialu.

(5) Provedte méfeni vzorkd A a B na obou kontrolnich hladinach. Kazdy vzorek méfte v trojim opakovani
(celkové tedy obdrzite 12 vysledku).

(6) Bude-li vysledek nékterého z méfeni HbA1c Control Setu Level 1 a 2 odpovidat nize uvedenym
kritériim, provadéna preventivni udrzba neni dostacujici, je tfeba co nejdfive provézt preventivni udrzbu.

Absolutni rozdil mezi vysledkem HbA1c (prdmér vysledkt méfeného tripletu) zfedény v purifikovné vodé
(A) a vysledkem HbA1c (pramér vysledki méfeného tripletu) ziedény v H & W roztok (B):

>/=0,3 NGSP% nebo 3 mmol / mol pro Hb A1c Level 1

>/=0,5NGSP% nebo 5 mmol / mol pro HbA1c Level 2.
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B. V pripadé pouziti vzorku plné krve:

(2) Pfipravte alikvoty vzork(.
Prvni a druhy alikvot pfipravte nafedénim vzorku piné krve (A): 1. alikvot pfipravte nafedénim vzorku v
pomeéru 1/200 purifikovanou vodou (A), 2. alikvot pfipravte nafedénim vzorku v poméru 1/200
H & W roztokem (B). Jako tfeti alikvot pouzijte nefedény vzorek pIné krve (C).

(3) Provedte méfeni téchto tfi pfipravenych zkumavek. Prvni a druhy alikvot mérfte jako zfedéné vzorky,
treti alikvot méfte jako nefedény vzorek. VSechny vzorky méfte v tripletu.

(4) Bude-li vysledek srovnani nékterého ze dvou méfeni odpovidat nize uvedenym kritériim, provadéna
preventivni udrzba neni dostacuijici, je tfeba co nejdfive provézt preventivni udrzbu.

Absolutni rozdil mezi vysledkem HbA1c vzorku fedéného purifikovanou vodou (prdmeér vysledku
méfeného tripletu)(A) a vysledkem HbA1c vzorku fedéného v H & W roztokem (B) (primér vysledkl
méfeného tripletu) nebo absolutni rozdil vysledkem HbA1c vzorku fedéného v H & W roztokem (B)
(primér vysledk( méfeného tripletu) a vysledkem HbA1c nefedéného vzorku (C) (primér vysledkl
méfeného tripletu)

>/ =10,3 NGSP% nebo 3 mmol/mol pro nizké koncentrace vzorku.
>/=10,5NGSP% nebo 5 mmol/mol pro vysoké koncentrace vzorku.

(*) Poznamka: 30 mmol / mol a 80 mmol / mol odpovida 4,9% resp. 9,5% NGSP
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Priloha ll:

Odpoveédni formular pro zakazniky

Prosim odeslete vypinény formular faxem na +420 461 723 560
nebo emailem na ivo.vacek@medesa.cz

Reference: : NC37486-2-FSN-EN: Tosoh Automated Glycohemoglobin Analyzers HLC-723:
Model : Gr | G7LA I G8 /I G8LA [/ GX
Kat. €. : 0019327 / 0019757 / 002156 / 0021674 / 0023130

Vezmeéte prosim na védomi, ze tento FSN nahrazuje predchozi FSN z 27.10.2014.
Predchozi FSN by nemél byt bran v avahu a mél by byt zlikvidovany.

v

pfijata.

PouZivajte tiskaci pismo.

1 | Nazev a adresa zafizeni:

2 | Odpovéni formular vyplnén (osoba):

3 | Titul

E-mail a/nebo

Telefonni €islo (v&. pfedvolby)

Pokud jste provedli test v Pfiloze |, oznaéte zda byl test Uspésny nebo nelspésny a je tfeba provést preventivni
udrzbu:

Testbyl UspéSny / neuspésny

V&8 podpis znamena, Ze jste obdrzeli, pfecetli a porozuméli pfilozenému FSN a tuto informaci jste pfedali dale
VaSim zaméstananciim/kolegiim ve VaSem zafizeni.

Datum: (Den/Mésic/Rok): ....... l......1 2014 Podpis zakaznika: ...........cccooiiiiiiiiiiis
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