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Bezpecnostni napravné
opatreni (FSCA)

Datum vydani Duben 2012
Produkt ARCHITECT STAT Troponin-l, kat. ¢. 2K41-28, Sarze 74264UN11
Vysvétleni ¢ V tomto dopise je uveden nezbytny postup tykajici se Sarze 74264UN11 reagencni soupravy

ARCHITECT STAT Troponin-l, ktery musi VaSe laboratof provést.

¢ V ramci Setfeni reklamaci bylo zjisténo, Ze reagencéni souprava ARCHITECT STAT Troponin-l,
SarZe 74264UN11, vykazuje v nékterych pfipadech posun hodnot. Vysledky mezi jednotlivymi
soupravami se mohou lisit.

¢ VSechny hladiny kontrol spole¢nosti Abbott tento posun detekuji. Pokud se hodnoty kontrol
nachazeji mimo stanovené rozmezi, provedeni rekalibrace zajisti, Zze se hodnoty kontrol budou
znovu nachéazet ve stanoveném rozmezi a Ze budou ziskany spravné vysledky. V pfibalovém
letaku reagenéni soupravy ARCHITECT STAT Troponin-| je uvedeno, Zze se doporucuje provést
jedenkrat test vSech hladin kontrol v pribé&hu 24 hodin kazdého dne provozu.
Ze tento problém souvisi se snizenymi hodnotami relativnich svételnych jednotek (RLU -
Relative Light Units).

Vliv na vysledky e Béhem 3etfeni byl zjiStén rozsah posunu hodnot. Pfi pouZiti nové soupravy bez provedeni
vysSetieni vzork rekalibrace by mohlo dojit ke zméné naméfenych hodnot az o +/- 55 %.
od pacientu ¢ V3echny hladiny kontrol spole€nosti Abbott tento posun detekuji. Rekalibrace zajisti, Ze budou

ziskany spravné vysledky, pokud se hodnoty kontrol budou nachazet ve stanoveném rozmezi.

Nasledujici o Zjistéte, zda pouZivate a/nebo mate na skladé zasoby SarZe 74264UN11. Prestaiite pouzivat
nezbytny zbyvajici zasoby této Sarze.
postup

e Pokud mate k dispozici pouze Sarzi 74264UN11, bude Vam automaticky dodano jedno
nahradni baleni. Kompenzace za eventualni dalSi baleni budou jiz poskytovany nize popsanym
zpusobem.

o Aby vySe popsané opatfeni ovlivnilo chod Vasi laboratofe co nejméné, mlizete nadale pouzit
dotéenou Sarzi reagencii pfi dodrZzeni nasledujiciho postupu: provedte rekalibraci a v pribéhu
kazdych 24 hodin a po vloZeni nové soupravy se stejnym Cislem SarZze zméfte kontroly.

Po doruéeni nahradniho materialu ihned prejdéte na nové Sarze.

o Potvrdte prosim pfijeti tohoto dopisu na email: anna.pabianova@abbott.com. Odpovéd prosim
zaslete i v pfipadé, Ze jste reagencni soupravy vySe uvedenych SarZi jiz spotfebovali. Tato
odpovéd slouzi rovnéz pro ucely Statniho ustavu pro kontrolu léCiv (SUKL).

¢ Objednejte nahradni baleni produktu ARCHITECT STAT Troponin-I dle potfeb Vasi laboratore.
Aktualni informace o dostupnosti novych Sarzi Vam poda nase objednavkové oddéleni: CR
800 100 960 / SR 918 704 040 / e-mail: add_prague_oe@abbott.com.

e Soupravy vySe uvedené Sarze prosim pfedejte spolu s pfilozenym odpovédnim protokolem
fidi¢i spole€nosti J.K. Trading / Transmedic pfi dodavce zboZi do Vasi laboratofe. Vracené
produkty budou kompenzovany formou dobropisu.

o Pokud jste poskytli soupravy této Sarze jinym laboratofim, informujte je prosim o tomto
Bezpelnostnim napravném opatieni a poskytnéte jim kopii tohoto dopisu.

o Drive vydané vysledky pfezkoumejte podle postupl platnych ve Vasi laboratofi.
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Kontakty Omlouvame se za obtize, které Vasi laboratofi mohly nastat.

Pokud se vyskytnou ze strany Vasi nebo ze strany zdravotnickych zafizeni, se kterymi
spolupracujete, jakékoli dotazy tykajici se této informace, kontaktujte prosim zastupce

firmy Abbott ve svém regionu nebo oddéleni zakaznického servisu firmy Abbott Laboratories
(CR: +420 267 292 222 / SR: +421 249 10 17 17).

Vice informaci naleznete na www.abbottdiagnostics.cz / www.abbottdiagnostics.sk
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