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Bezpecnostni napravné
opatreni (FSCA)

Datum vydani Cervenec 2011
Produkt Nazev produktu Katalogové &islo Cislo sarze
03610K000
00110L000
ARCHITECT C-Peptide Reagent 3L53-25 01711A000
01411B000
00611E000
Vysvétleni o Vramci Setfeni reklamaci bylo zjisténo, ze u vySe uvedenych Sarzi reagencii

ARCHITECT C-Peptide existuje moznost ziskani faleSné zvysenych vysledk uréitych
vzorkl od pacientt a kontrol, které nedodava firma Abbott.

e U kontrol firmy Abbott k posunu hodnot smérem vzhuiru nedochazi.

e Posun hodnot smérem vzhuru souvisi s novou Sarzi protilatek, ktera byla pouzita pfi vyrobé
reagencii vySe uvedenych Sarzi.
Jako preventivni opatfeni bylo pozastaveno uvolfiovani novych 8arZi z vyroby.
V sou€asné dobé probiha intenzivni Setfeni pfFi€iny tohoto problému. Informace o dostupnosti
novych Sarzich reagencii Vam poskytneme, jakmile budou k dispozici.

Vliv na vysledky e Moznost ziskani faleSné zvySenych vysledkl se tyka pouze urcitych vzorkd od pacientd.
vySetieni vozorkl‘] e Pro odhad ¢etnosti vyskytu a velikosti posunu byly pfezkoumany vysledky vySetieni vzorkd
od pacientu od pacientl ziskané po celém svété. Byly porovnany vysledky ziskané za pouziti vySe

uvedenych Sarzi s pfedchozimi Sarzemi.
e Na zakladé této analyzy bylo odhadnuto, Ze by se vySe popsany problém mohl tykat 1,6 %
vysledkud na hladiné klinického rozhodovani pfi stanoveni diagnézy inzulinomu (0,6 ng/ml).

Nasledujici e Zjistdte, zda v soutasné dobé& pouZivate nebo mate na skladé reagenéni soupravy vyse
nezbytny postup uvedenych Sari.
o Prestante pouzivat zbyvajici zasoby téchto Sarzi.
Soupravy vyse uvedenych Sarzi prosim predejte spolu s prilozenym odpovédnim
protokolem fidi¢i spole€nosti J.K. Trading / Transmedic pfi dodavce zbozi do Vasi
laboratore. Vracené produkty budou kompenzovany formou dobropisu.
e Pokud jste poskytli vySe uvedené Sarze jinym laboratofim, prosim informujte je a poskytnéte
jim kopii tohoto dopisu.
eV soucasné dobé nejsou bohuzel dostupné nahradni Sarze reagencii metody ARCHITECT
C-Peptid. Informace o dostupnosti novych Sarzich reagencii Vam poskytneme, jakmile budou

k dispozici.
Kontaktni Omlouvame se za obtize, které Vasi laboratofi mohly nastat.
informace
Pokud se vyskytnou ze strany Vasi nebo ze strany zdravotnickych zafizeni, se kterymi
spolupracujete, jakékoli dotazy tykajici se této informace, kontaktujte prosim zastupce
firmy Abbott ve svém regionu nebo oddéleni zakaznického servisu firmy Abbott Laboratories
(CR: +420 267 292 222 / SR: +421 24910 17 17).
Vice informaci naleznete na www.abbottdiagnostics.cz / www.abbottdiagnostics.sk
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