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Imunochemické systémy IMMAGE®

Reagencie Rheumatoid Factor (RF)

Katalog. ¢. Lot g
MO012376 31.3.2013

447070 a a
M101865 30.6.2013

Upozornéni pro uzivatele reagencie IMMAGE RF od spolecnosti Beckman Coulter:

Tento dopis obsahuje diilezité informace, které vyzaduji vasi okamzitou pozornost.

PROBLEM:

Spole¢nost Beckman Coulter si ovéfila hlaseni zékaznikli o posunech hodnot kontroly jakosti, odchylkach mezi
Sarzemi a zvySeném procentu vysledkl pacientskych vzorkt nad hodnotou 20 IU/ml pfi pouziti uvedenych Sarzi
reagencie IMMAGE RF. Vyse uvedené SarZe reagencie RF mohou poskytovat faleiné abnormalni vysledky.'

DUSLEDKY:

Vydani falesného abnormalniho vysledku mize vést ke zbytecnym testim.

OPATRENI:

Piestaite pouzivat reagencii IMMAGE RF s ¢islem Sarze M012376 a M101865.

O vyménu pozadejte pomoc zakaznikiim v USA na telefonnim ¢isle (800)526-3821 nebo v Kanad¢ na cisle
(800) 463-7828 nebo se obrat’te na své mistni zastoupeni spole¢nosti Beckman Coulter.

Ocekavané referencni intervaly hodnot revmatoidniho faktoru se lisi podle populaci pacientli a metod stanoveni.
Kazda laboratof si musi stanovit své vlastni referenéni intervaly zaloZené na vlastni pacientské populaci.®?
Spole¢nost Beckman Coulter nepoklada za potfebné piezkoumavat predchozi vysledky.  Pfitomnost
revmatoidniho faktoru v séru pacienta je tfeba pokladat za jedno kritérium revmatického onemocnéni, nikoli za
definitivni diagnézu.* Na zakladg slab& abnormalniho vysledku testu na RF se neéini z4dné rozhodnuti ohledné
lécby. Podle rozhodnuti vedouciho laboratofe by néektefi klinicti 1ékafi mohli byt informovani o variabilité
citlivosti stanoveni, jesté nez pro pacienty s hodnotami nad 20 IU/ml vyzadaji dalsi testy.

RESENI:

Spole¢nost Beckman Coulter zaradila dalsi propoustéci testy, které zajisti, ze ptisti SarZe reagencie RF budou
splhovat referenéni interval deklarovany v navodu k pouziti testu IMMAGE RF.

Tyto informace laskavé sdélte vasemu laboratornimu personalu a toto oznameni zalozte jako soucast dokumentace
systému jakosti vasi laboratote. Pokud jste kterykoli zvyse uvedenych piislusnych produktti postoupili jiné
laboratofi, poskytnéte této laboratofi laskavé kopii tohoto dopisu.

Vyplite pfiloZzeny odpovédni formulaf a do 10 dni jej odeslete zpét, abychom si byli jisti, ze jste toto dilezité
sdéleni obdrzeli.
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Pokud mate ohledné tohoto dopisu jakékoli dotazy, obrat'te se na nase centrum podpory zakazniki (telefonické) na
internetovych strankach spole¢nosti Beckman Coulter na adrese
www.BeckmanCoulter.com/customersupport/support nebo v USA a Kanadé zavolejte na ¢islo (800) 854-3633.
Mimo Spojené staty a Kanadu se obrat’te na mistni zastoupeni spole¢nosti Beckman Coulter. Omlouvame se za
potize, které tento problém zptisobil vasi laboratofi. Dékujeme Vam za vasi trvalou vérnost.
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! Zakaznici uvedli zvyseni poétu vzorki od zjevné normalnich pacientii s vyslednymi hodnotami RF nad mezi
referen¢niho intervalu, ktera ¢ini 20 IU/ml. Vysledné hodnoty téchto vzorki mohou byt az 30 IU/ml.

2 FDA Guidance Document, Review Criteria for Assessment of Rheumatoid Factor (Rf) In Vitro Diagnostic
Devices Using Enzyme-Linked Immunoassay (Eia), Enzyme Linked Immunosorbent Assay (Elisa), Particle
Agglutination Tests, and Laser and Rate Nephelometry.

3 Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Defining, Establishing, and Verifying Reference Intervals in
the Clinical Laboratory; Approved Guideline — Third Edition CLSI document C28-A3c (ISBN 1-56238-682-4).

* 2010 Rheumatoid Arthritis Classification Criteria, An American College of Rheumatology/European League
Against Rheumatism Collaborative Initiative, ARTHRITIS & RHEUMATISM Vol. 62, No. 9, September 2010,
pp- 2569-2581, DOI 10.1002/art.27584, © 2010, American College of Rheumatology.

IPCA-18314-1

Beckman Coulter, Inc. Telefon: (714) 993-5321

250 S. Kraemer Boulevard Fax: (714) 961-4234
P.O. Box 8000 Internet: www.beckmancoulter.com

Brea, CA 92822-8000
USA



