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Datum vydání Březen 2012 

Produkt AxSYM Free T4 Standard Calibrators, kat. č. 7K51-01 
Číslo šarže 96238JN00, expirovala 5. ledna 2012 
 

AxSYM Free T4 Controls, kat. č. 7K51-10 
Číslo šarže 96197JN00, expirovala 22. ledna 2012 

Vysvětlení Abbott Diagnostics provádí šetření výše uvedených šarží standardních kalibrátorů a kontrol AxSYM Free T4. 
Ačkoli obě šarže již expirovaly, Irish Medicines Board (Irská kompetentní autorita) firmě Abbott nařídila, aby 
komunikovala následující informace i po expiraci těchto reagencií. Cílem tohoto dopisu je v souladu  
s doporučením Irish Medicines Board poskytnout Vaší laboratoři důležité informace o výše uvedených 
produktech.  
 

• Při samostatném použití standardních kalibrátorů AxSYM Free T4 šarže 96238JN00 NEBO kontrol AxSYM 
Free T4 šarže 96197JN00 mohly být získány hodnoty kontrol mimo stanovené rozmezí.  

 

• Při společném použití standardních kalibrátorů AxSYM Free T4 šarže 96238JN00 A kontrol AxSYM 
Free T4 šarže 96197JN00 mohla být získána platná kalibrace a pozorovány snížené výsledky vyšetření 
vzorků od pacientů.  

 

• Během šetření bylo zjištěno, že reagencie AxSYM Free T4 ani žádné jiné šarže standardních kalibrátorů 
a kontrol AxSYM Free T4, než uvedené výše, nejsou ovlivněny. 

Vliv na 
výsledky 
vyšetření 
vzorků od 
pacientů 

Při společném použití standardních kalibrátorů AxSYM Free T4 šarže 96238JN00 a kontrol AxSYM Free T4 
šarže 96197JN00 mohla být získána platná kalibrační křivka a výsledky vyšetření vzorků od pacientů mohly být 
nižší až o 24 %.  
Dle informací v příbalovém letáku reagenční soupravy AxSYM Free T4 se pro diagnostické účely doporučuje 
posuzovat výsledky vyšetření metodou AxSYM Free T4 v kombinaci s dalšími údaji, např. se symptomy, 
výsledky dalších tyreoidálních testů (např. test hTSH druhé generace), klinickým obrazem atd. 

Následující  
nezbytný  
postup 

Abbott Diagnostics Vám tímto doporučuje, abyste výše uvedené informace zohlednili při provádění srovnávací 
analýzy výsledků Free T4, které byly získány za použití úspěšné kalibrace se standardními kalibrátory AxSYM 
Free T4 šarže 96238JN00 a v kombinaci s kontrolami AxSYM Free T4 šarže 96197JN00 v období od 1. října 
2011 a 5. ledna 2012. 
 

Potvrďte prosím přijetí tohoto dopisu na e-mail: anna.pabianova@abbott.com. Popř. vyplňte 
a odešlete prosím přiložený odpovědní formulář.  
 

Kontakty Omlouváme se za obtíže, které Vaší laboratoři mohly nastat.  
 

Pokud se vyskytnou ze strany Vaší nebo ze strany zdravotnických zařízení, se kterými spolupracujete, jakékoli 
dotazy týkající se této informace, kontaktujte prosím zástupce firmy Abbott ve svém regionu nebo oddělení 
zákaznického servisu firmy Abbott Laboratories  (ČR: +420 267 292 222 / SR: +421 249 10 17 17). 
 

Více informací naleznete na www.abbottdiagnostics.cz / www.abbottdiagnostics.sk 


