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Produkt ARCHITECT HAVAb-IgG
Katalogova ¢isla: 6C29-20 a 6C29-25
Cisla sarzi: Viz Priloha 1

Vysvétleni V ramci Setfeni reklamaci bylo zjisténo, Ze pfi vySetfeni metodou ARCHITECT HAVAb-IgG
dochazi u vzorkd séra a plazmy postupem ¢asu k posunu vysledku k vy§§im hodnotam S/CO, coz
muZe vést ke snizeni specificity a zvySeni poctu fale$né reaktivnich vysledka.

Vliv na vysledky
vysetieni vzork(
od pacientt

Hodnoty reaktivnich vzorkd jsou zvySené, coz vede ke snizeni specificity.
Existuje moznost ziskani faleSné reaktivnich vysledkl vySetfeni vzorkd od pacienta.
Senzitivita metody neni ovlivnéna.

Nasledujici 1. Opravte datum expirace reagencnich souprav

nezbytny postup o0 Zkontrolujte Pfilohu 1 a zjistéte, zda pouzivate nebo mate na skladé reagencie
s uvedenymi Cisly Sarzi a zménte datum expirace vSech dotéenych Sarzi
reagencii.

o Jakmile pfifadite reagenénim soupravam nova data expirace v souladu s udaji
v Pfiloze 1, proSlé soupravy pfestarite pouzivat.

o0 Pokud mate na skladé pouze proslé Sarze, bude Vam automaticky a bezplatné
dodano jedno nahradni baleni. Kompenzace za eventualni dalSi baleni budou jiz
poskytovany nize popsanym zpusobem.

0 Soupravy expirovanych Sarzi prosim pfedejte spolu s pfiloZenym odpovédnim
protokolem fidi€i spole€nosti J.K. Trading pfi dodavce zboZzi do Vasi laboratofe.
Vracené produkty budou kompenzovany formou dobropisu.

o DalSi baleni produktu ARCHITECT HAVAD IgG objednaveijte jiz dle potfeb Vasi
laboratofe. Aktualni informace o dostupnosti novych Sarzi Vam sdéli nase
objednavkové oddéleni: CR: 800 100 960 / e-mail: add_prague_oe@abbott.com.

2. Po opravé data expirace reagenénich souprav interpretujte vysledky nasledujicim
zplsobem:

o0 Pokud byly testovany vzorky séra za pouziti SarZe, jejiZ aktualizované datum
expirace dosud neuplynulo, neni pozadovan dalSi postup.

0 Pokud byly pro vzorky plazmy ziskany vysledky v rozmezi
1,00-3,55 S/CO, doporucuje se vysledek potvrdit dalSim testovanim, napf. jinou
metodou. Interni studie ukazaly, ze v tomto rozmezi hodnot se mohou vyskytovat
faleSné reaktivni vysledky.

POZNAMKA: Vy$e uvedené postupy byly pfijaty jako pfedb&zné opatfeni do doby, nez budou
zavedena trvala preventivni opatfeni.
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Nasledujici e Vysledky ziskané drive:
nezbytny postup Vysledky ziskané metodou ARCHITECT HAVAb-IgG za pouziti Sarzi reagencii, které jsou
uvedeny v Pfiloze 1, nejsou ovlivnény za nasledujicich podminek:
a) Hodnota vysledku byla < 1,00 S/CO nebo > 3,55 S/CO.
b) Vysledky pro vzorky séra byly ziskany za pouziti Sarze, jejiz aktualizované datum
expirace dosud neuplynulo (viz Pfiloha 1).

Interni studie potvrdily, Ze v rozmezi 1,00-3,55 S/CO se mohou vyskytovat faleSné
reaktivni vysledky.

Vysledky, které nespliuji vy$e uvedenou podminku a) nebo b), mohou byt ovlivnény.
Spole€nost Abbott doporucuje, abyste pfi komunikaci s |ékafi dodrzeli postup pouzivany ve
Vasi laboratofi.

Ponechte tento dopis v zaznamech Vasi laboratofe. Pokud jste poskytli soupravy s Cisly Sarzi
uvedenymi v Pfiloze 1 jinym laboratofim, poskytnéte jim prosim kopii tohoto dopisu.

Potvrd'te prosim prijeti tohoto dopisu na email: anna.pabianova@abbott.com. Odpovéd’ prosim
zaslete i v pfipadé, Ze jste reagencni soupravy vySe uvedenych $arzi jiz spotfebovali. Tato
odpovéd slouzi rovnéz pro ucely Statniho ustavu pro kontrolu léciv (SUKL).

Kontaktni Omlouvame se za obtize, které Vasi laboratofi mohly nastat. S pfipadnymi dotazy se prosim
informace obracejte na zastupce firmy Abbott ve svém regionu nebo na oddéleni zakaznickeho 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.
Reference: FA20SEP2012
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Priloha 1

Tabulka 1 obsahuje seznam reagencii ARCHITECT HAVAb-IgG, jejichZ datum expirace po zkraceni doby expirace JIZ
UPLYNULO. Vysledky vySetfeni vzork(l od pacientu, které byly ziskany za pouziti téchto Sarzi reagencii, je tfeba
vyhodnotit podle pokynul uvedenych v odstavci Nasledujici nezbytny postup.

Tabulka 1
Katalogové cislo Cislo $arze Pavodni datum expirace Nové datum expirace
6C29-20 07658L100 26-SEP-2012 26-MAR-2012
6C29-25 07659L100 26-SEP-2012 26-MAR-2012
6C29-20 09297L100 22-0CT-2012 22-APR-2012
6C29-25 09298LI100 22-0CT-2012 22-APR-2012
6C29-20 09299L100 30-NOV-2012 30-MAY-2012
6C29-25 09300LI00 30-NOV-2012 30-MAY-2012
6C29-20 10326L100 13-DEC-2012 13-JUN-2012
6C29-25 10327L100 13-DEC-2012 13-JUN-2012
6C29-20 10340LI00 30-JAN-2013 30-JUL-2012
6C29-25 10341LI00 30-JAN-2013 30-JUL-2012
6C29-20 13364L100 16-FEB-2013 16-AUG-2012
6C29-25 13365LI100 16-FEB-2013 16-AUG-2012
6C29-20 14105L100 22-MAR-2013 22-SEP-2012
6C29-25 14106L100 22-MAR-2013 22-SEP-2012

Tabulka 2 obsahuje seznam reagencii ARCHITECT HAVADb-IgG, u nichz je nutné opravit datum expirace.

Tabulka 2
Katalogové ¢islo Cislo Sarze Plvodni datum expirace Nové datum expirace
6C29-20 15229L100 18-APR-2013 18-OCT-2012
6C29-25 15230LI100 18-APR-2013 18-OCT-2012
6C29-20 16298LI100 15-MAY-2013 15-NOV-2012
6C29-25 16299L100 15-MAY-2013 15-NOV-2012
6C29-20 16300LI00 25-JUN-2013 25-DEC-2012
6C29-25 16301LI00 25-JUN-2013 25-DEC-2012

VSechny nové 3arze reagencii ARCHITECT HAVADb-IgG jiz budou dodavany s upravenym datem expirace.
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