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100 Abbott Park Road
Abbott Park, IL 60064-6081

Bezpecnostni napravné
opatreni (FSCA)

Datum vydani  Rijen 2011

Produkt ARCHITECT Cyclosporine, katalogové ¢islo 1L75 (vSechny dostupné Sarze)

Vysvétleni o Na zakladé Setfeni reklamaci bylo zjisténo, ze pfi testovani metodou ARCHITECT Cyclosporine
mohou byt ziskany fale$né zvy$ené nebo snizené vysledky vzork(l od pacientd, dale mohou byt
ovlivnény i hodnoty kalibratort a kontrol.

e Bylo zjiSténo, zZe vlivem interakci metody ARCHITECT Cyclosporine s pryskyfici, ktera byla pouzita
pfi vyrobé urcitych Sarzi reakénich nadobek (RV), miize dochazet k vétsi varianci vysledkl nez je
uvedeno v pfibalovém letaky metody (tj. metoda ARCHITECT Cyclosporine byla navrzena tak, aby
pfesnost byla < 15 % celkového variacniho koeficientu).

e Pokud se v podavaci systému ARCHITECT vyskytuji Sarze reakénich nadobek obsahujici rizné
pryskyfice a jsou spoleéné pouzity k testovani metodou ARCHITECT Cyclosporine, mlze dojit
k vySe popsanému ovlivnéni pfesnosti metody.

eV soucasné dobé nemame k dispozici zadna data, ktera by naznacovala, Ze jsou takto ovlivnény
i jiné metody pro systém ARCHITECT. Setfeni tohoto problému stale probiha.

Vliv na Bylo provedeno prezkoumani vysledkl vzork( od pacientl z celého svéta ziskanych metodou

vysledky ARCHITECT Cyclosporine. Porovnanim vysledku vySetfeni vzorkd od pacientl ziskanych do ¢ervence

vySetreni 2011, kdy se tento problém objevil, s vysledky vzorkl od pacientd ziskanych od ¢ervence 2011 bylo
vzork( od Zjisténo, Ze pfiblizné 7 % vysledku testl vykazovalo zvySenou nepfesnost v celém dynamickém rozmezi
pacientt metody.

Nasledujici Aby byla zajisténa presnost metody ARCHITECT Cyclosporine uvedena v pfibalovém letaku reagencni

nezbytny soupravy ARCHITECT Cyclosporine (< 15 % celkového CV), postupujte nasledujicim zplsobem:

postup

o P¥ivySetfeni metodou ARCHITECT Cyclosporine pouzivejte Sarze reakénich nadobek (RV), které
byly vyrobeny ze stejné pryskyfice. Pfehled je uveden nize:

0 spoleéné Ize pouzivat reakéni nadobky pocinaje Cislem Sarze 06083P100 a vy3Si nebo
0 spoleéné Ize pouzivat reakéni nadobky s €islem Sarze niz§im nez 06083P100. Jakékoli Cislo
Sarze reakéni nadobky, které nezacina nulou (napf. 90032P100), je tfeba také povazovat za
nizsi nez 06083P100.
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Jestlize Pak

Lze ovéfit, Ze jsou ve Vasi laboratofi pouzivany Provedte rekalibraci metody ARCHITECT

Nasledujici pouze reakeni nadobky systému ARCHITECT Cyclosporine a kontrolu kvality podle pokyn
nezbytny Sarze 06083P100 a vyssi a v budoucnunebudou yelosp - ; Y P POKY

e . . SRR uvedenych v pfibalovém letaku. Pokracujte
postup pouzivany reakéni nadobky Sarze nizsi nez

(pokracovani) 06083P100 v normalnim testovani metodou Cyclosporine.

Postupujte podle krokd 1 — 3 uvedenych nize,
Nelze ovéfit Sarze reakénich nadobek abyste zabranili pouziti reakénich nadobek s
vlozenych v systému ARCHITECT rlznymi typy pryskyfice, které by mohlo ovlivnit
presnost metody ARCHITECT Cyclosporine.

Pokracujte v normalnim testovani metodou
Cyclosporine, dokud nezacnete pouzivat reakéni
nadobky SarZze 06083P100 a vyssi. Jakmile
prejdete na Sarzi 06083P100 nebo vysSi,
postupuijte podle krokll 1 — 3 uvedenych nize.

Lze ovéfit, Zze jsou ve Vasi laboratofi pouzivany
pouze reakéni nadobky systému ARCHITECT
Sarze nizsi nez 06083P100 a/nebo Sarze, které
nezacinaji nulou (napf. 90032P100)

1. Prfed testovanim metodou ARCHITECT Cyclosporine vyjméte vSechny reakéni nadobky z podavace
systému ARCHITECT.
o Pfivyjimani reak&nich nadobek z podavace systému ARCHITECT /1000SR postupujte
podle pokynl uvedenych v Pfiloze A tohoto dopisu.
0 Chcete-li vyjmout reakéni nadobky z podavace systému ARCHITECT i2000/i2000SR,
kontaktujte prosim oddéleni zakaznického servisu firmy Abbott.
2. Podavac napliite pouze reakénimi nadobkami s Cisly Sarzi, ktera lze pouzivat spole¢né
e spole¢né Ize pouZivat reakéni nadobky Sarze 06083P100 a vyssi.
e spole¢né Ize pouZivat reakéni nddobky 3arze nizsi nez 06083P100 a reakéni nadobky jakékoli
Sarze, ktera nezacina nulou (napf. 90032P100).
3. Provedte rekalibraci metody ARCHITECT Cyclosporine a kontrolu kvality podle pokyn( uvedenych
v pfibalovém letaku.

o Pokud jste poskytli jakékoli soupravy ARCHITECT Cyclosporine jinym laboratofim, poskytnéte jim
prosim kopii tohoto dopisu.

o Potvrdte prosim prijeti tohoto dopisu na e-mail: anna.pabianova@abbott.com. Popf. vyplnite
a odeslete prosim pfilozeny odpovédni formulaf.

e Ponechte tento dopis v zaznamech Vasi laboratofe.

Kontakty Omlouvame se za obtize, které Vasi laboratofi mohly nastat. S pfipadnymi dotazy se prosim obracejte
na zastupce firmy Abbott ve svém regionu nebo na oddéleni zakaznického servisu firmy Abbott
Laboratories (CR: +420 267 292 222 / SR: +421 (0) 249 10 17 17).

Vice informaci naleznete na www.abbottdiagnostics.cz / www.abbottdiagnostics.sk
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Priloha A:

Pokyny pro vyjmuti reakénich nadobek ze systému ARCHITECT i1000SR:

Modul se musi nachazet ve stavu STOPPED (ZASTAVEN) nebo OFFLINE (OFFLINE).
Pfihlaste se jako General User (Bézny uzivatel) nebo Admin (Spravce systému).
Manualné vyjméte v8echny reakéni nadobky z horniho podavace.
Manualné vyjméte vSechny reakéni nadobky z dolniho podavace podle nasledujicich
pokynu:
e Povolte zelené Srouby a opatrné sejméte kryt podavace a poloZzte jej na stranu
podavade, kabel senzoru nechte pfipojeny (tento kabel NEVYJIMEJTE).
e Manualné vyjméte vSechny reakéni nddobky z dolniho podavace.
e Neporuste zadnou reakeni nadobku, ktera by se mohla nachazet v rameni v horni
¢asti podavace (tato reakéni nadobka bude vyjmuta pozdéji).
e Kryt podavace vratte zpét a pevné utahnéte zelené Srouby.
5. Stisknéte tlacitko Startup (Spustit), €imz dojde k uvolnéni reakéni nadobky z ramena
a z procesni ¢asti. Stav zasob bude nastaven na nulu.
6. PodavacC napliite pouze reakénimi nadobkami s Cisly Sarzi, ktera |ze pouzivat spole¢né
(Sarze 06083P100 a vysSi nebo Sarze nizsi nez 06083P100).
7. Znovu stisknéte tlacitko Startup (Spustit), aby byly spravné vioZeny reakéni nadobky a
aktualizovan stav zésob.
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