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100 Abbott Park Road
Abbott Park, IL 60064-6081

Bezpecnostni
napravné opatreni
(FSCA)

Datum vydani 12. tinora 2014

Produkt Metoda ARCHITECT Intact PTH, katalogové cislo 8K25 (dotcené Sarze jsou uvedeny v priloze)

Reagencie (8K25-20, 8K25-25, 8K25-27), kalibratory (8K25-01) a kontroly (8K25-10)

Vysvétleni e (ilem tohoto dopisu je informovat Vas o Bezpe¢nostnim napravném opatieni pro metodu
ARCHITECT Intact PTH a poskytnout Vam pokyny tykajici se postupu, ktery Vase laboratof
musi provést.

e Firma Abbott potvrdila, Ze v disledku zmény funk¢nosti metody ARCHITECT Intact PTH
muze dochazet k vygenerovani falesn¢€ zvysenych vysledkl vySetfeni vzorkt od pacientu.

o Vysledky vygenerované za pouziti dotéenych $arzi mohou vykazovat posun hodnot smérem
vzhtru v porovnani s hodnotami vygenerovanymi za pouziti piedchozich $arzi reagencii
a/nebo kalibratorti. Tento problém mtiZze mit vliv také na stanovena referencni rozmezi
metody ARCHITECT Intact PTH.

e  Mc¢fenim kontrol Abbott ARCHITECT Intact PTH neni tento posun hodnot detekovan.

e Uvedeny problém se tyka vSech soucasnych zasob reagencii, kalibratorti a kontrol.

eV soucasné dob¢ usilovné pracujeme na zjisténi pti¢iny tohoto problému a poskytneme Vam
informace hned, jakmile budou k dispozici.

Vliv na pacienta Pti pouziti metody ARCHITECT Intact PTH jsou vygenerovany falesné zvysené vysledky
vySetfeni vzorkil od pacienttl.

Ve studii provedené v lednu 2014 za pouziti momentalné dostupnych neexpirovanych Sarzi
reagencii a kalibratorti byl u vysledkt vySetieni vzorkli od pacientll zaznamenan posun hodnot
v primeéru priblizn€ o 13—45 % v porovnani se studii provedenou v srpnu 2012. Tento posun
hodnot byl zaznamenan v celém analytickém rozmezi metody.

Nezbytny postup o Thned pfestaite pouzivat veskeré zbyvajici zasoby produkti ARCHITECT Intact PTH
a zlikvidujte je v souladu s laboratornimi postupy.

e Abyste ve Vasi laboratofi mohli i nadale provadét stanoveni Intact PTH, firma Abbott
doporucuje pouzit jinou metodu testovani vzorkli od pacientt. Pro ptipadnou asistenci se
obrat'te na zastupce firmy Abbott.

e Tento dopis by m¢l byt k dispozici oSetiujicim 1ékaiim nebo poskytovatelim zdravotni péce,
aby byli o tomto problému informovani a mohli urcit, zda je nutné nové vySetfeni pacienta.
Firma Abbott piipravila ptilozeny dopis pro oSetiujici 1ékare, ktery muzete pouZit pro
notifikaci 1ékait, ktefi si tento test objednali. Dodrzujte postupy platné pro Vasi laboratof.

e Pokud jste produkt poskytli jinym laboratofim, informujte je prosim o tomto Bezpe¢nostnim
napravném opatteni a poskytnéte jim kopii tohoto dopisu, odpoveédi zakaznika a dopisu pro
oSetiujiciho 1ékare.

e Vyplnte odpovéd zakaznika.

e Ponechte prosim tento dopis v zdznamech Vasi laboratote.
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Kontaktni Uvédomujeme si rozsah tohoto problému a omlouvame se za vzniklé obtize. Zdvazkem firmy
informace Abbott je poskytovat diagnostické produkty a servis nejvyssi kvality, které splni potieby Vasi
laboratote, Vasich spolupracovniktl a pacientt.

Pokud se vyskytnou ze strany Vasi nebo ze strany zdravotnickych zatizeni, se kterymi
spolupracujete, jakékoli dotazy tykajici se této informace, obrat’te se prosim na zastupce
zakaznického servisu ve svém regionu.

Nazev produktu Katalogové ¢islo Cislo Sarze LA TGIIIECS
produktu

006131000 05 SEP 2014

01913C000 14 MAR 2014

01913K000 12 NOV 2014

8K25-01 02413E000 09 MAY 2014
Kalibrator 01312K000 12 NOV 2013
00813A000 08 JAN 2014

01412H000 16 AUG 2013

00912F000 30 MAY 2013

007131000 05 SEP 2014

01813C000 14 MAR 2014

01813K000 12 NOV 2014

Iilzifr'ollg 02613E000 09 MAY 2014
01412K000 12 NOV 2013

00713A000 08 JAN 2014

01012F000 30 MAY 2013

00913F000 23 NOV 2014

01313C000 21 AUG 2014

01512K000 25 APR 2014

8K25-20 01712H000 23 FEB 2014
Reagencie 018131000 13 MAR 2015
ARCHITECT Intact PTH 02213K000 08 MAY 2015
01312G000 13 JAN 2014

00512H000 13 JAN 2014

00112K000 25 APR 2014

01113C000 21 AUG 2014

01313G000 05 JAN 2015

01612H000 23 FEB 2014

lfizznife 019131000 02 FEB 2015
02213D000 05 OCT 2014

00113K000 11 APR 2015

01212G000 13 JAN 2014

00412H000 13 JAN 2014

00212K000 25 APR 2014

01213C000 21 AUG 2014

01413G000 05 JAN 2015

01812H000 23 FEB 2014

lfizznize 020131000 02 FEB 2015
02313D000 05 OCT 2014

00213K000 11 APR 2015

01412G000 13 JAN 2014

00612H000 13 JAN 2014
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