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Popis Katalogové Cislo
ARCHITECT Intact PTH 8K25

Tento dopis obsahuje informace tykajici se Setfeni zmény funk&nosti metody ARCHITECT Intact PTH,
v jejimz disledku mdze dochazet k vygenerovani falesné zvySenych vysledk( vySetfeni vzork( od
pacientd. O tomto problému jste byli informovani prostfednictvim dopisu Bezpec€nostni napravné
opatfeni FA12FEB2014.

Nize jsou uvedeny dosavadni vysledky Setfeni:

e Hlavni pfi¢inou zjisténého nartstu hodnot vysledkl vysetfeni vzorkd od pacientl je nestabilita
kalibratord ARCHITECT Intact PTH.
» Testovani pfed uvolnénim produkti ARCHITECT nemohlo tento problém detekovat, nebot’ vliv

nestability kalibrator(i na hodnoty vzork( od pacientli se projevi az nékolik mésicl po vyrobé
kalibratoru.

» Bias hodnot neni zpusoben zménami ve standardizaci, nebot hodnoty metody jsou od uvedeni
na trh i nadale v souladu s mezinarodnim standardem WHO (World Health Organization First
International Standard), pokud jsou ke kalibraci pouzity zmrazené referenéni kalibratory
ARCHITECT Intact PTH.

» Jsou-li sou€asné pouzivany kalibratory a kontroly ARCHITECT Intact PTH s podobnym datem
expirace, mohou se hodnoty kontrol nachazet v ramci stanovenych rozmezi, nebot kalibratory
a kontroly ARCHITECT Intact PTH maji stejné slozeni a vykazuji podobnou nestabilitu.

e Zduvodu nestability, ke které postupem ¢asu dochazelo, pozoroval kazdy uzivatel bias
v rlizném rozsahu v zavislosti na stafi kalibrator a kontrol.

Aby ve Vasi laboratofi bylo mozné metodu ARCHITECT Intact PTH opét pouzivat co nejdfive,
vyhodnocujeme data expirace (dobu pouzitelnosti) kalibrator(l a kontrol jako mozné kratkodobé feSeni.
V nasledujicich tydnech budou oznameny konkrétni informace o dostupnosti produktu. Po dokonceni
Setfeni bude rozhodnuto o dlouhodobém Fedeni.

Ponechte prosim tento dopis v zaznamech Vasi laboratore.

Zavazkem firmy Abbott je poskytovat diagnostické produkty a servis nejvysSi kvality, které spini
potfeby Vasi laboratofe, Vasich spolupracovnikl a pacientd. Pokud se vyskytnou ze strany Vasi nebo
ze strany zdravotnickych zafizeni, se kterymi spolupracujete, jakékoli dotazy tykajici se této informace,
obratte se prosim na zastupce zakaznického servisu ve svém regionu.

Reference: Informace o produktu PI18MAR2014.
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