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Listopad 2013

Vazeni zakaznici,

tento dopis obsahuje dulezité informace tykajici se metody RealTime High Risk (HR) HPV
a m2000 System ROW Combined Application CD-ROM, verze 1.0. Ctéte prosim tyto
informace pozorné.

Vysvétleni

Sum u pfistroje m2000rt je definovany jako neoekavana variabilita mezi cykly

u fluorescenénich signald béhem procesu amplifikace a detekce. Firma Abbott Molecular
zjistila, Zze parametr validity pro doIni mez Sumu pfistroje pro metodu RealTime HR HPV je
nastaven mimo optimalni nastaveni pro oznaceni zvySené variability fluorescencniho signalu.
Z tohoto dlvodu mohou byt za pfitomnosti zvySeného Sumu vygenerovany nespravné
vysledky.

Urcita variabilita fluorescencniho signalu (Sum) je u pfistroju bézna, avSak jeden faktor, ktery
by mohl pfispivat k vy$§§imu Sumu pfistroje, je problém souvisejici s lampou m2000rt. Zjistite-li
problémy s vy$§im Sumem pfistroje souvisejici s lampou m2000rt, napf. chybovy kéd 4448
nebo zpravy tykajici se stavu lampy (lampa expirovala, je posSkozena nebo je nutna brzka
vyména), postupujte podle pokynu pro odstrafiovani problému v Uzivatelské priruéce pFistroje
m2000rt. Pokud problém trva, obratte se na zastupce firmy Abbott Molecular.

Bylo identifikovano feseni, které vyzaduje zménu parametru validity pro Sum pfistroje pro
metodu RealTime HR HPV.

Vliv na zakazniky

Za pfitomnosti vy$$iho Sumu pfistroje existuje moznost vygenerovani nespravnych vysledku
vySetfeni metodou RealTime HR HPV, aniz by se zobrazilo chybové hlaSeni. Muze byt
pozorovan zejména neoc¢ekavany narlst ¢etnosti vyskytu pozitivnich vysledk(. Nékteré
negativni vzorky mohou byt nespravné identifikovany jako pozitivni. Firma Abbott Molecular
Setfenim Zjistila, ze v dlsledku tohoto problému muze byt nespravné identifikovano jako
pozitivni méné nez 0,2 % negativnich vzorka.

Nasledujici nezbytny postup

Pokud ve Vasi laboratofi provadite testovani metodou RealTime HR HPV a pozorujete vyssi
Sum pfistroje, uvédomte si prosim, Ze tento problém by mohl mit za nasledek vygenerovani
nespravnych vysledkud. Vyhodnotte prosim vliv tohoto problému na Vasi laborator.

RealTime HR HPV CD-ROM byl aktualizovan s cilem odstranit tento problém a brzy jej od
firmy Abbott Molecular obdrzite. Tento CD-ROM by mél byt k dispozici do prosince 2013,

v zavislosti na schvalovacim procesu v jednotlivych zemich. Instalace RealTime HR HPV

CD-ROM, verze 2.0 tento problém vyfesi.
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Dokud nebude do systému m2000 nainstalovan RealTime HR HPV CD-ROM, verze 2.0,
postupujte prosim nasledovné:

1. Pokud se vyskytne chybovy kéd 4448 (Byl detekovan vyssSi Sum v signalu
referenéniho vzorku), postupujte podle pokynu pro odstranovani pficin probléma
v UzZivatelské pfirucce pristroje m2000rt. Pokud problém trva, obratte se na zastupce
firmy Abbott.

2. Zkontrolujte stav lampy pfistroje m2000rt podle pokynl v UzZivatelské pfirucce
pristroje m2000rt. Pokud lampa expirovala nebo je poSkozena, vyméiite ji dfive, nez
na pfistroji m2000rt provedete vySetfeni. Postupujte podle pokyn( v Uzivatelské
pFiruCce pfistroje m2000rt pro vyménu lampy. Pokud problém trva nebo potfebujete
pomoc, obratte se na zastupce firmy Abbott.

3. Vysledky vySetfeni metodou Abbott RealTime HR HPV by mély byt - jako u kazdého
diagnostického testu - interpretovany v souladu s klinickymi a laboratornimi nalezy.

S pfipadnymi dotazy ohledné tohoto dopisu se obracejte na zastupce Abbott Molecular ve
svém regionu.

Poskytnéte prosim tuto informaci pracovnikim laboratofe a uschovejte tento dopis pro
budouci referenci. Omlouvame se za obtize, které Vasi laboratofi mohly nastat.

S pozdravem

Tina Krenc
Quality Assurance
Abbott Molecular Inc.
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