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Stabilita pozitivni kontroly ARCHITECT EBV VCA IgM Sarze 38938LI00 je snizena.
Z tohoto dlivodu muze dojit k neoekavané vy$Simu vyskytu hodnot nizSich nez stanovené
rozmezi. Negativni kontrola neni ovlivnéna.

Vysledky vySetfeni vzorkd od pacientl nejsou ovlivnény. Pokud hodnota pozitivni kontroly
nesplriuje specifikace, vysledky pfidruzenych testl jsou neplatné a testy se musi opakovat.
V dlsledku toho maze dojit ke zpozdénému vydani vysledkl vySetifeni vzorka od pacientt
metodou ARCHITECT EBV VCA IgM. Pokud se hodnoty kontrol ARCHITECT EBV VCA
IgM nachazeji ve stanoveném rozmezi, je funk&nost metody pfijatelna.

o Zjistéte, zda v souCasné dobé pouzivate nebo mate na skladé zasoby kontroly Sarze
38938LI00.

e Pokud se hodnoty kontrol ARCHITECT EBV VCA IgM nachazeji v rozmezi uvedeném
v pfibalovém letaku, vysledky pfidruzenych testl jsou platné. Pokud hodnoty kontrol
nesplfiuji interni specifikace stanovené Vasi laboratofi, postupujte prosim v souladu
s pokyny platnymi ve Va$i laboratofi.

e Pokud se hodnoty kontrol ARCHITECT EBV VCA IgM nachazeji mimo rozmezi
uvedené v pfibalovém letaku, prestarite pouzivat Sarzi 38938LI00 a veskeré zbyvajici
zasoby této Sarze zlikvidujte v souladu s postupy platnymi ve Vasi laboratofi.

¢ |hned kontaktujte oddéleni zakaznického servisu pro objednani nahradniho materialu.

e Ponechte prosim tento dopis v zaznamech Vasi laboratofe. Pokud jste poskytli
soupravy vySe uvedené Sarze jinym laboratofim, informujte je prosim o tomto
Bezpecénostnim napravném opatieni a poskytnéte jim kopii tohoto dopisu.

Omlouvame se za obtize, které Vasi laboratofi mohly nastat. V sou¢asné dobé probiha
Setfeni pro stanoveni pficiny tohoto problému. Pokud se vyskytnou ze strany Vas$i nebo
ze strany zdravotnickych zafizeni, se kterymi spolupracujete, jakékoli dotazy tykajici se
této informace, obratte se prosim na zastupce zakaznického servisu ve svém regionu.
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