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Firma Abbott Setfenim zjistila, Ze pfi pouziti kalibratoru ICT Serum Calibrator vySe uvedenych Sarzi
mohou byt pro metodu Potassium vygenerovany niZsi nez oCekavané vysledky kontroly
kvality (QC) a vysledky vySetfeni vzork(i od pacientu.

Moznou pfi¢inou tohoto problému je zvySovani obsahu amoniaku v priibéhu starnuti kalibratoru.
ZvySena koncentrace amoniaku muze ovlivnit kalibraci metody Potassium a zpusobit nizsi
vysledky pfi vygenerovani kalibrac¢ni kfivky. Vytéznost vysledkd kontroly kvality a vysledku
vysetfeni vzork( od pacientt se maze liSit vzhledem k rozdilim v jednotlivych laboratofich.

VySe uvedené Sarze vykazovaly pfijatelnou funk&nost pfi uvolnéni z vyroby a béhem interniho
testovani. Interni testovani v ervnu 2014 vSak ukazalo, ze postupem €asu dosSlo u produktu

k posunu hodnot. Vysledky testovani téchto Sarzi byly porovnany s vysledky ziskanymi
plamenovou fotometrii (referenéni metoda) a u vzorkd s hodnotami v rozmezi 3,0-6,0 mmol/l byly
vySSi nebo vykazaly moznost pfesahnout pfijatelné hodnoty (£ 3% primérny bias hodnot).

Setfeni nadale pokraduije, ale jiz byly implementovany upravené vyrobni postupy s cilem
minimalizovat moznost opétovného vyskytu tohoto problému.

MUGze dojit k posunu hodnot vysledkl vySetfeni vzork( od pacientd o 1-3 % smérem dold od
pfijatelnych hodnot metody.

Pokud v sou€asné dobé pouzivate nebo mate na skladé kalibrator ICT Serum Calibrator vyse
uvedenych Sarzi, postupujte podle nize uvedenych pokynu:

POKUD PAK
Je kalibraéni kfivka pro metodu Potassium ovéfena za Muzete tuto Sarzi nadale pouzivat,
pouziti alespori dvou hladin kontrol v souladu dokud na zakladé své bézné

s pozadavky kontroly kvality platnymi pro Vasi laboratof objednavky neobdrzite novou SarZi.
Vysledky kontroly kvality pro metodu Potassium nesplfiuji | Rekalibrujte za pouziti jiné Sarze
pozadavky kontroly kvality platné pro Vasi laboratof kalibratoru. Nové Sarze jsou

k dispozici.

Poznamka: Po implementaci nové SarZe Kkalibratoru mizZe byt pozorovan posun hodnot kontroly
kvality. Dodrzujte postupy kontroly kvality platné pro Vasi laborator.
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e Podle potieby dopliite zasoby produktu béZnou objednavkou.

e Dosud vydané vysledky vySetfeni vzorkd od pacient(l v pfipadé potfeby provéfte v souladu
s pfedpisy platnymi pro Vasi laboratof.

e Vypliite a odeSlete Odpovéd zakaznika.

Uschovejte prosim tento dopis pro budouci referenci. Pokud jste poskytli kalibrator Clinical
Chemistry ICT Serum Calibrator vySe uvedenych Sarzi jinym laboratofim, poskytnéte jim prosim
kopii tohoto dopisu.

Kontaktni Uvédomujeme si, jak tato situace ovliviiuje Vasi laboratof, a omlouvame se za vzniklé obtize.
informace Zavazkem firmy Abbott je poskytovat diagnostické produkty a servis nejvyssi kvality, které spini
potfeby Vasi laboratofe, Vasich spolupracovnik( a pacient(.

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