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BEZPECNOSTNE NAPRAVNE OPATRENIE V TERENE
Access HIV Ag/Ab Combo kalibrator
REF uDI %
472067 24. januar 2025
472224 11. augusta 2025
572049 5. januara 2026
C39451 15099590745165 572162 18. maja 2026
572277 22. augusta 2026
672059 28. novembra 2026
672147 1. marca 2027
672181 8. aprila 2027

Jednotné registra¢né Cislo (SRN): US-MF-00010288
Vazeny zakaznik spolo¢nosti Beckman Coulter,

spolo¢nost Beckman Coulter zavadza napravné bezpecnostné opatrenie pre uvedeny vyrobok.
Tento list obsahuje délezité informacie, ktoré si vyZzaduju vaSu okamzitu pozornost.

PROBLEM: Spoloénost’ Beckman Coulter na zaklade vnutorného vysSetrovania zistila, ze
2D Ciarovy kod na kalibragnej karte pre vysSie uvedené Cisla Sarzi Access HIV
Ag/Ab kalibratora obsahuje obratené priradenia hodnét kalibratora testu. V
dosledku toho analyzator DxlI 9000 priraduje hodnoty pridelené kalibratoru
HIV-Ag testu HIV-Ab a hodnoty pridelené kalibratoru HIV-Ab testu HIV-Ag.

VPLYV: e Bolo preskimanych takmer 500 000 anonymizovanych vysledkov
pacientov. Na zaklade tejto analyzy priblizne 0,029 % vysledkov
pacientov vygenerovanych s pouzitim vysSie uvedenych Cisel Sarzi
Access HIV Ag/Ab kalibratora méze viest k nespravnej interpretacii
vysledkov kombinovaného testu Access HIV Ag/Ab ako
,hereaktivnych® alebo ,reaktivnych®.

e Ak Ciastkovy vysledok Access HIV-Ag Signal/Cutoff (S/CO) spada do
nizsie uvedenych rozsahov a Ciastkovy vysledok HIV-Ab je
,Nereaktivny“, vysledok kombinovaného testu Access HIV Ag/Ab
mdze byt nespravne interpretovany ako ,Nereaktivny“. K tomu méze
dojst v priblizne 0,016 % vysledkov pacientov.
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Potencialne falosne
nereaktivne
Sarza Rozsah S/CO testu Access
kalibratora HIV-Ag

472067 0,995 — 0,999*

472224 0,91-0,99

572049 0,94 - 0,99

572162 0,92 -0,99

572277 0,92 -0,99

672059 0,97 - 0,99

672147 0,93 -0,99

672181 0,96 — 0,99
* Systém zaokruhluje vysledky testov na HIV s tromi desatinnymi miestami na dve
desatinné miesta. Ak je tretie desatinné miesto mensie ako 5, zaokruhluje sa
nadol, ak je = 5, zaokruhluje sa nahor.

o 'V pripadoch faloSne negativnych vysledkov moze dojst k
oneskoreniu diagndézy a lieCby. Pacient by nebol identifikovany
ako osoba s infekciou HIV a nemusel by byt zaradeny do
antivirusovej lie€by. Existuje moznost prenosu infekcie na
doteraz neinfikované osoby.

o V pripade krvnych derivatov by v pripadoch faloSne
negativnych vysledkov darca nebol identifikovany ako osoba s
infekciou HIV a nemusel by byt zaradeny do antivirusovej
lieCby. Darca by nebol vylu€eny z buducich darovani. Krvné
derivaty darcu by mohli byt uvolnené na transfuziu, ¢o by
mohlo viest' k prenosu infekcie na doteraz neinfikovanych
pacientov

e Ak sa Ciastkovy vysledok testu Access HIV-Ab S/CO nachadza v
niz8ie uvedenych rozsahoch a Ciastkovy vysledok testu HIV-Ag je
nereaktivny, kombinovany vysledok testu Access HIV Ag/Ab méze byt
nespravne interpretovany ako reaktivny. K tomu méze déjst priblizne v
0,013 % vysledkov pacientov.

Mozny faloSne reaktivny
vysledok
Sar'za Rozsah Access HIV-Ab S/CO
kalibratora

472067 1,000 — 1,005*

472224 1,00-1,10

572049 1,00 — 1,06

572162 1,00 - 1,08

572277 1,00 -1,09

672059 1,00 -1,03

672147 1,00 - 1,08

672181 1,00 — 1,04
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* Systém zaokruhluje vysledky testov na HIV s 3 desatinnymi miestami na 2
desatinné miesta. Ak je tretie desatinné miesto mensie ako 5, zaokruhluje sa
nadol, ak je =25, zaokruhluje sa nahor.

V pripadoch falodne pozitivnych vysledkov méze byt vzorka
pacienta/darcu krvi identifikovana ako HIV-pozitivna.

OPATRENIE: | ¢ Zlikvidujte vSetky sUpravy kalibratora Access HIV Ag/Ab combo vo
vasom laboratoriu.

e Prestante pouzivat testovaciu supravu Access HIV Ag/Ab combo, kym
nebudete mat’ k dispozicii kalibrator Access HIV Ag/Ab combo s €islom
Sarze 672285 alebo vysSim.

o Retrospektivne preskumaijte vysledky pacientov ziskanych pomocou
vyS8ie uvedenych Sarzi kalibratora Access HIV Ag/Ab combo a na
zaklade dostupnych laboratérnych udajov posudte, €i je potrebné
opakované testovanie. Ak su k dispozicii hodnoty S/CO, pri preskimani
sa riadte tabulkami uvedenymi vy$sie.

¢ Mimo Spojenych Statov, kde platia poZiadavky na darcov krvi, by
laboratéria, ktoré nevykonavaju testovanie HIV NAT a spoliehaju sa
vyluéne na vysledky testu Access HIV Ag/Ab combo pri posudzovani
vhodnosti darcov a uvolfiovani krvnych produktov, mali tiez prehodnotit
nereaktivne vysledky a uréit potrebu nasledného testovania darcov podla
uvazenia medicinskeho riaditela.

e Ohladom Ziadosti o nahradné produkty a ziskania aktualnych informacii o
dostupnosti a dodavkach kalibratného materialu Access HIV Ag/Ab
combo, ktory nie je tymto problémom ovplyvneny, kontaktujte svojho
miestneho zastupcu spolo¢nosti Beckman Coulter.

RIESENIE: e Spolo¢nost Beckman Coulter uz nedistribuuje vysSie uvedené Cisla Sarzi
kalibratora Access HIV Ag/Ab combo.

e Spolo¢nost Beckman Coulter tento problém odstranila u Sarzi kalibratora
Access HIV Ag/Ab combo s Cislami 672285 a vySSimi.

PrisluSny statny organ bol informovany o tomto napravnom bezpe&nostnom opatreni v teréne.

Tieto informacie zdielajte so zamestnancami laboratéria a toto oznamenie si uschovajte ako
sucast dokumentacie systému kvality vasho laboratéria. Ak ste niektory z vy$Sie uvedenych
dotknutych produktov poslali do iného laboratéria, poskytnite im képiu tohto listu.

Vyplrite a vratte prilozeny odpovedny formular do 10 dni, aby sme si boli isti, Ze ste dostali toto
dolezité oznamenie.
Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa tohto oznamenia, kontaktujte prosim nase centrum

zakaznickej podpory alebo

e na nasej webovej stranke:_http://www.beckmancoulter.com
e O nahradny produkt mbdzete poziadat tak, ze kontaktujete miestneho zastupcu
spolo¢nosti Beckman Coulter.
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Ospravedlfiujeme sa za akékolvek neprijemnosti, ktoré to spdsobilo vasej laboratoriu.

S pozdravom,

Signed by:
| Qom Sesake
U Signer Name: Roman Slezak

Signing Reason: | approve this document
| Signing Time: 23-Oct-2026 | 5:13:48 AM PDT

4627176F3C8E4953AE4F89AB68SEGTAS

Roman Slezak
Oddelenie kvality a regulacie

Priloha: Odpovedovy formular

Beckman Coulter, Stylizované logo a nazvy produktov a sluzieb spoloénosti Beckman Coulter uvedené v tomto
dokumente st ochrannymi znamkami alebo registrovanymi ochrannymi znamkami spolo¢nosti Beckman Coulter, Inc.
v Spojenych $tatoch a inych krajinach.
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