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Napravné opatreni:

Dimension® EXL™ Integrated Chemistry SystemLow End QC and Patient Bias with
Dimension® EXL LOCI Cardiac Troponin | Calibrator (RC621) Lot 1AD045

Vazeni zakaznici,

Dle nasich zaznam( pouzivate ve Vasi laboratofi product pro analyzator Dimension® EXL LOCI Cardiac
Troponin | Calibrator (RC621) Sarze 1AD045.

Interni testovani potvrdilo Ze vysledky pfi méfeni hladin 2 a 3 za pouziti LOCI Cardiac Troponin | Calibrator jsou
niz8i nez hodnoty deklarované na lahvi¢kach. P¥i kalibraci za pomoci produktu LOCI Cardiac Troponin |
Calibrator Sarze 1AD045 byly zaznamenany zvySené hodnoty pacientskych vysledk( a kontroly kvality.
Odchylka v hodnotach 0.1 ng/mL (ug/L) mGze byt az 30%. Toto zvySeni mize zpUsobit, ze pacientské vzorky,
které jsou normalné pod 99. percentilem zdravé populace (hodnota 0.056 ng/mL [ug/L]), mohou byt nad touto
hranici. Vysledky potom neodpovidaji celkovému klinickému obrazu pacienta véetné nar(istu a poklesu
koncetrace pfi vicenasobném méreni.

Prosim prestarnte okamzité pouzivat kalibrator Dimension® EXL LOCI Cardiac Troponin | Calibrator
(RC621) Sarze 1AD045. Baleni am budou vyménéna zdarma.

Prosim vypliite pfilozenou navratku a zaslete na faxové Cislo v ni uvedené. Doporu€ujeme seznamit s
obsahem tohoto opatfeni vSechny, ketrych by se to mohlo u Vas v laboratofi tykat a sou¢asné zkontrolovat a
pfipadné zkonzultovat pacientské vysledky méfené na zakladé vySe zminéného kalibratoru.

Velmi se Vam omlouvame za zpUsobené nepfijemnosti a véfime, ze nam | nadale zachovate pfizefi. Velmi si
vazime Vasi podpory a toho, Ze pouZivate produkty nasi spole¢nosti.

Pokud budete mit dal§i dotazy, kontaktujte prosim Vaseho regionalniho zastupce nebo aplikaéniho specialist.
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Michal Cech
Aplikaéni specialista pro klinickou chemii
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