ABBOTT
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany

Bezpecnostni napravné
opatreni (FSCA)

Datum vydani Cervenec 2012

Produkt ARCHITECT Toxo IgG
Katalogové ¢islo: 6C19-25
Cisla Sarzi: 15070LI100 a 15070LI101

Vysvétleni ¢ Reagencie ARCHITECT Toxo IgG (kat. €. 6C19-25) s €isly Sarze 15070LI00 a 15070LI01
vykazuji snizenou specificitu, ktera mize zpusobit posun k vy§§im hodnotam v jednotkach
IU/ml a nasledné vysSi pocet vysledkl v Sedé zéné a/nebo reaktivnich vysledkd. Senzitivita
metody neni ovlivnéna a aktualni udaje naznacuji, Ze se tento jev u jinych Sarzi nevyskytuje.

¢ Na zakladé predbézného Setieni byly jako pfiina tohoto problému oznaceny mikrocCastice.
Prozatimni kontrolni opatfeni bude zahrnovat dodate¢né interni testovani, aby se zabranilo
opétovnému vyskytu tohoto problému.

Vliv na vysledky Existuje moznost ziskani faleSné reaktivnich vysledkd vySetfeni vzorkd od pacientt
vysetieni vzorku (Pravdépodobnost vyskytu 2,65 %).
od pacienti

Nasledujici e Prestante pouzivat Sarze 15070LI00 a/nebo 15070LI01.
nezbytny postup

Pokud mate k dispozici pouze vySe uvedené 3arze, bude Vam automaticky a bezplatné dodano
jedno nahradni baleni. Kompenzace za eventualni dali baleni budou jiZ poskytovany nize
popsanym zpusobem.

o DalSi baleni produktu ARCHITECT Toxo IgG jiz objednavejte dle potfeb Vasi laboratofe.
Aktualni informace o dostupnosti novych Sarzi Vam poda nase objednavkove oddéleni:
CR: 800 100 960 / SR: 918 704 040 / e-mail: add_prague_oe@abbott.com.

e Soupravy vySe uvedenych Sarzi prosim pfedejte spolu s pfilozenym odpovédnim protokolem
fidiCi spole€nosti J.K. Trading / Transmedic pfi dodavce zbozi do Vasi laboratore. Vracené
produkty budou kompenzovany formou dobropisu.

e Potvrdte prosim pfijeti tohoto dopisu na email: anna.pabianova@abbott.com. Odpovéd prosim

odpovéd slouzi rovnéz pro Ugely Statniho ustavu pro kontrolu 1é&iv (SUKL).

e Spole¢nost Abbott doporucuje informovat o obsahu tohoto sdéleni vedouci pracovniky
laboratofe a zdravotnicka zafizeni, se kterymi spolupracujete, aby urcila, zda je nutné dalsi
testovani.

e Ponechte tento dopis v zaznamech Vasi laboratofe. Pokud jste poskytli soupravy téchto Sarzi
jinym laboratofim, informujte je prosim o tomto Bezpe€nostnim napravném opatieni a
poskytnéte jim kopii tohoto dopisu.
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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: +421 249 10 17 17).

Vice informaci naleznete na www.abbottdiagnostics.cz / www.abbottdiagnostics.sk

ARCHITECT je registrovana obchodni znacka spolecnosti Abbott Laboratories. Abbott
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