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Nazev produktu Kat. €. Cislo sarze Datum expirace
Clinical Chemistry 7D75-21 97642UN11 8. bfezna 2012
Urea Nitrogen 7D75-31 97668UN11 8. bfezna 2012

Z davodu zjisténé kontaminace v nékterych reagencnich nadobkach Vam oznamujeme
preventivni stazeni Sarzi 97642UN11 a 97668UN11 reagencii Clinical Chemistry Urea
Nitrogen.

Kontaminace se projevuje vyskytem pevnych ¢astic, které byly identifikovany jako druh
Aureobasidium, ktery sam o sobé neni nebezpecny, ale vytvari v dotenych reagenénich
nadobkach viditelné shluky a postupem ¢asu muize zpUsobit zménu barvy reagencii.

a byla také pfijata preventivni opatfeni ve vyrobnim procesu. Dalsi $arZze reagencii Urea
Nitrogen jsou i nadale monitorovany.

Neobdrzeli jsme zadnou reklamaci tykajici se ziskani nepfesnych vysledku vySetfeni vzorku
od pacientt metodou Urea Nitrogen v disledku tohoto problému. Pfi internim testovani byly
zjistény atypické kalibraéni kFivky, vysledky kontroly kvality mimo stanovené rozmezi

a chybova hlaseni typu ,Unable to calculate results... (Vysledky nelze vypocitat...).”

Tato data naznaduji 0,049% moznost ziskani nepfesnych vysledkd.

1. Zjistéte, zda ve Vasi laboratofi pouzivate nebo mate na skladé produkt Clinical Chemistry
Urea Nitrogen

e kat. 8. 7D75-21 Sarze 97642UN11 nebo
e kat. 6. 7D75-31 Sarze 97668UN11.

2. Objednejte nahradni baleni produktu Clinical Chemistry Urea Nitrogen dle potieb
Vasi laboratore. Aktualni informace o dostupnosti novych Sarzi Vam poda nase
objednavkové oddéleni CR: 800 100 960 / SR: 0918 704 040
e-mail: add_prague_oe@abbott.com.

3. Po doruéeni nahradniho materialu ihned prejdéte na nové Sarze.

4. Potvrdte prosim pfijeti tohoto dopisu na e-mail: anna.pabianova@abbott.com.
Odpovéd prosim zaslete i v pfipadé, Ze jste reagenéni soupravy vySe uvedenych Sarzi
jiz spotfebovali. Tato odpovéd slouzi rovnéz pro ucely Statniho ustavu pro kontrolu
légiv (SUKL).

5. Vyrazené soupravy vyse uvedenych $arzi prosim predejte spolu s pfilozenym
odpovédnim formulafem fidiCi spolecnosti J.K. Trading / Transmedic pfi dodavce zbozi
do Vasi laboratofe. Vracené produkty budou kompenzovany formou dobropisu.
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6. Pokud jste v posledni dobé& neprovadéli dekontaminaci systému, doporu€ujeme systém
dekontaminovat podle postupu udrzby 2183 CiSténi mycich nadobek.

Pokud jste poskytli produkt Clinical Chemistry Urea Nitrogen vy3Se uvedenych Sarzi

jinym laboratofim, poskytnéte jim prosim kopii tohoto dopisu. Ponechte tento dopis
v zaznamech Vasi laboratore.

Omlouvame se za obtize, které Vasi laboratofi mohly nastat. S pfipadnymi dotazy se
prosim obracejte na zastupce firmy Abbott ve svém regionu nebo na oddéleni zakaznickeho
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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