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Produkt ARCHITECT Active-B12 (Holotranscobalamin), katalogova &isla 3P24-25 / 3P24-35
Cisla sarzi: 10112UP00, 10113UP00 a 10131UP00

Vysvétleni e V ramci Setfeni reklamaci bylo zji§téno, Ze metoda ARCHITECT Active-B12 nesplfiuje Udaje o smérnici
1,0+0,1 uvedené v oddilu Porovnani metod pfibalového letaku (49-9253/R02). P¥i porovnani s metodou
AxSYM Active B12 byl zjistén pozitivni bias hodnot pfiblizné 20-30 %.
o Setfeni, které bylo dosud provedeno, oznadilo jako pfi¢inu biasu hodnot mikro¢astice. TFi vy$e uvedené
8arze maji shodné sloZeni reagencii.
e V soucasné dobé probiha implementace opravnych opatfeni. U budoucich Sarzi se tento problém nebude
vyskytovat.

Vliv na vysledky V ptibalovém letaku metody ARCHITECT Active-B12 se doporucuje, aby kazda laboratof pfed pouzitim

vySetreni vzorka metody pro testovani vzorkud od pacientl stanovila vlastni referenéni rozmezi.

od pacient( e  Pfi pouziti referenénich rozmezi uvedenych v oddilu Ocekavané vysledky pfibalového letaku pro vyse
uvedené Sarze muUze byt pozorovan pozitivni bias hodnot pfiblizné 20-30 %, €¢imz muaze byt ovlivnéna
spravnost vydanych vysledka.

Nasledujici Pro zajisténi spravnych vysledkl vySetfeni metodou ARCHITECT Active-B12 pro vy$e uvedené a dalsi dodané
nezbytny Sarze jsou pozadovany nasledujici kroky:
postup e  P¥i testovani metodou ARCHITECT Active-B12 za pouziti vySe uvedenych Sarzi pouzivejte pro vyhodnoceni

vysledkl vySetfeni vzorkd od pacientl i nadale referenéni rozmezi téchto Sarzi stanovena pro Vasi laboratofr.
PouZziti referenénich rozmezi uvedenych v oddilu O¢ekavané vysledky pfibalového letaku pro vySe uvedené
Sarze muze ovlivnit spravnost vydanych vysledku.

e AZ obdrzite dal$i $arzi reagencii, nasledujici po vy$e uvedenych $arzich, MUSITE pfed vyhodnocenim
vysledkl vysSetfeni vzork(l od pacientl znovu nastavit referenéni rozmezi pro Vasi laboratof. Interpretace
vysledkl vysetieni vzork(l od pacientll za pouziti referenénich rozmezi stanovenych pro vyse uvedené Sarze
mUZze ovlivnit spravnost vydanych vysledku.

e Referenéni rozmezi stanovena pro prvni Sarzi, ktera Vam bude dodana po vySe uvedenych Sarzich, Ize
pouzit pro vSechny nasledujici Sarze reagencii ARCHITECT Active-B12.

e Pro dals$i Sarze, které Vam budou dodany, nepouzivejte referenéni rozmezi stanovend pro Sarze
10112UP0Q0, 10113UP00 a 10131UPO00.

e  Pokud jste poskytli soupravy ARCHITECT Active-B12 vySe uvedenych Sarzi jinym laboratofim, informujte je
prosim o tomto napravném opatfeni a poskytnéte jim jeho kopii.
e Ponechte tento dopis v zaznamech Vasi laboratore.

Kontaktni Omlouvame se za obtize, které Vasi laboratofi mohly nastat. S pfipadnymi dotazy se prosim obracejte na
informace 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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