Datum vydani

Produkt

Vysvétleni

Vliv na vysledky
vysetieni vzorku
od pacientu

Nasledujici
nezbytny postup

Abbott Diagnostics Division,
Lisnamuck, Longford
Ireland

Bezpecnostni napravneé
opatreni (FSCA)

Duben 2013

ARCHITECT STAT High Sensitive Troponin-I Calibrators, kat. ¢. 3P25-01
Cislo 8arze 24057UI100, datum expirace 9. ¢ervence 2013

ARCHITECT STAT High Sensitive Troponin-lI Controls, kat. & 3P25-10
Cislo sarze 24058U100, datum expirace 8. cervence 2013
Cislo Sarze 26218UI00, datum expirace 11. listopadu 2013

Divize Abbott Diagnostics timto upozorriuje Vasi laboratof, Ze pfi pouZiti vySe uvedenych Sarzi
kalibratori a kontrol ARCHITECT STAT High Sensitive Troponin-l je nutné zkratit data expirace
u kalibratorud a kontrol.

Ackoli kalibratory a kontroly ARCHITECT STAT High Sensitive Troponin-l v sou¢asné dobé
funguji podle ocekavani, béhem internich studii bylo zjisténo, ze mdze dojit ke zhorSeni jejich
funk&nosti pfed uvedenym datem expirace. V soucasné dobé probiha Setfeni s cilem zjistit pfiCinu
tohoto problému a identifikovat odpovidajici napravné opatreni.

Abychom proaktivné pfedesli problémim s funkénosti produktu nebo dopadu na Ié€bu pacienta,
divize Abbott Diagnostics doporucuje postupovat podle nize uvedenych pokyna.

Neexistuje riziko ovlivnéni vydanych vysledkd az do zrevidovanych dat expirace (v€etné). Viz oddil
Nasledujici nezbytny postup. Nebyly zaznamenany Z2adné reklamace tykajici se tohoto problému.
Nasledujici postup zajisti, Ze Ié€ba pacienta nebude ovlivnéna.

Pokud... Pak...

V soucCasné dobé pouzivate nebo mate na Po 24. dubnu 2013 prestarite pouzivat
skladé kalibratory Sarze Cislo 24057U100 zbyvaijici zasoby a zlikvidujte je podle postupu
a/nebo kontroly Sarze Cislo 24058U100... platnych pro Vasi laboratof.

V sougasné dobé pouZivate nebo mate na Zménte datum expirace této Sarze

skladé kontroly Sarze Cislo 26218U100... z 11. listopadu 2013 na 21. €ervence 2013.

e Je k dispozici nahradni material. U vSech budoucich Sarzi bude pfed dodanim vyznaceno
zrevidované datum expirace.

o Pokud jste poskytli vySe uvedené produkty jinym laboratofim, informujte je prosim o tomto
Bezpe€nostnim napravném opatfeni a poskytnéte jim kopii tohoto dopisu.
e Ponechte prosim tento dopis v zaznamech Vasi laboratore

Kontaktni Omlouvame se za obtize, které Vam, Vasi laboratofi a pacientdm mohly nastat. S pfipadnymi
informace dotazy tykajicimi se tohoto postupu nebo nahradniho materialu se prosim obracejte na zastupce
firmy Abbott ve svém regionu nebo na oddéleni zakaznickeho servisu firmy Abbott Laboratories
(CR: +420 267 292 222 | SR: +421 249 10 17 17).
Vice informaci naleznete na www.abbottdiagnostics.cz / www.abbottdiagnostics.sk
FA18APR2013 Abbott
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