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Soucasny
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Postup

PIO7TMAY2014

Abbott Laboratories
100 Abbott Park Road
Abbott Park, IL 60064-6081

Informace o produktu

7. kvétna 2014

Popis Katalogové gislo: | Cislo $arze:

ARCHITECT Intact PTH Calibrators | 8K25-01 Pocinaje Sarzi 03214C000
ARCHITECT Intact PTH Controls 8K25-10 Pocinaje Sarzi 03114C000
ARCHITECT Intact PTH Reagents 8K25-20, 8K25-25 | VSechny Sarze

Na zakladé probihajiciho Setfeni bychom Vas radi informovali o prvotnich krocich pro feSeni
zmeény funkénosti metody ARCHITECT Intact PTH. O tomto problému jste byli informovani
prostfednictvim dopisu Bezpecnostni napravné opatfeni FA12FEB2014.

vzorku od pacientl nestabilitu kalibratort ARCHITECT Intact PTH. Pro vyrobu kontrol
ARCHITECT Intact PTH se pouziva stejna matrice jako pro kalibratory. Do¢asnym feSenim
nestability kalibratori bude zkraceni doby expirace (doby skladovatelnosti) kalibrator a kontrol
ARCHITECT Intact PTH.

Kalibratory, kontroly a reagencie ARCHITECT Intact PTH jsou k dispozici pro objednani.

e Zavedenim kalibratord a kontrol ARCHITECT Intact PTH se zkracenou dobou expirace
(dobou skladovatelnosti) bude funk&nost produktu opét odpovidat Udajim uvedenym
v pfibalovém letaku. DalSi informace jsou uvedeny v €asti Doplfujici informace tohoto
dopisu.
o Nova doba expirace bude pfiblizné 1-2 mésice.

Prectéte si prosim ¢ast Doplriujici informace.

Pro zajisténi plynulého pfechodu ve Vasi laboratofi: )
o Pfedchozi Sarze kalibratort a kontrol ARCHITECT Intact PTH se NESMI pouzivat, nebot
mély byt podle pokyn( v Bezpe€nostnim napravném opatfeni FA12FEB2014 zlikvidovany.

e LahviCky s kalibratory a kontrolami ARCHITECT Intact PTH po kazdém pouziti dukladné
zaviete viCky a znovu je uskladnéte pfi teploté 2-8 °C v souladu s pokyny uvedenymi
v pfibalovém letaku (kalibratory: 54-7379/R2; kontroly: 54-7380/R2).

e Jako nezavislou evaluaci metody ARCHITECT Intact PTH Ize pouzit kontroly poskytované
treti stranou.
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e Po doruceni Sarzi kalibratord a kontrol s novou dobou expirace:

o MUSITE provést kalibraci. NESMITE pouzivat uloZzené kalibraéni kfivky.

o Jakmile je kalibrace metody ARCHITECT Intact PTH akceptovana a ulozena do
paméti, mohou byt vSechny nasledujici vzorky vySetfovany bez dalsi kalibrace az do
okamziku, kdy:

» Je pouzita reagencni souprava nové vyrobni Sarze.
» Hodnoty kontrol se nachazeji mimo stanovena rozmezi.

o Meéli byste znovu nastavit rozmezi o€ekavanych hodnot. Na zakladé této evaluace
se rozhodnete, zda o zjisténich informovat oSetfujici I€kafe a ostatni zdravotnicka
zafizeni.

¢ Analyt PTH je relativné nestabilni a vyZzaduje optimalizaci preanalytickych podminek, véetné
typu vzorku, doby odbéru a skladovani [Clin Chem Lab Med 2013; 51(10): 1925-1941]. Je
tedy dllezité, aby bylo rozmezi normalnich hodnot stanoveno za pouziti vzork( vySetfenych
ve Vasi laboratofi.

o Ponechte prosim tento dopis v zaznamech Vasi laboratore.

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: PI07MAY2014.

Na zakladé nize uvedenych udajd bude funkénost produktu opét odpovidat udajim uvedenym
v pfibalovém letaku.

Ve studii provedené v dubnu 2014 za pouziti kalibratort Abbott Intact PTH se zkracenou dobou
expirace byla v porovnani se srovnavaci metodou prokazana podobna celkova funkénost.

V nize uvedenych grafech je bias (%) pro jednotlivé pacienty ze studie z roku 2007 zobrazen
Cervené a bias (%) pro jednotlivé pacienty ze studie provedené v dubnu 2014 je zobrazen
¢erné. Analyza studii zahrnuje tabulky a grafy pro celou populaci i pro podskupinu vzork( od
pacientl s onemocnénim ledvin.

Uvedeny jsou reprezentativni udaje o funkénosti. Velikost a riznorodost testovanych populaci
mohou ovlivnit korelaci metody, a proto se vysledky ziskané v rliznych laboratofich mohou od
téchto udaju lisit.
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ARCHITECT Intact PTH v porovnani se
srovnavaci metodou na stanoveni PTH

Rok Zpracovani na
provedeni systému Primeérny bias (%)
studie ARCHITECT Populace n (95% ClI)
2014 Statimoveé VSechny vzorky 309 29,4 (-6,7 az 65,5)
2014 Rutinni VSechny vzorky 300 16,8 (-13,9 az 47,4)
2007 Statimové VSechny vzorky 467 32,0 (-8,7az72,7)
2007 Rutinni VSechny vzorky 442 30,1 (-1,8 az 61,9)

ClI - interval spolehlivosti

PI07TMAY2014

VSechny vzorky - Rozdil (%) pfi rutinnim zpracovani na systému ARCHITECT

Rozdil (%) (Rutinni zpracovani na systému
ARCHITECT - Srovnavaci metoda) / Srovnavaci

metoda
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ARCHITECT Intact PTH v porovnani se
L. srovnavaci metodou na stanoveni PTH
Rok Zpracovani
provedeni | na systému Primeérny bias (%)
studie ARCHITECT Populace (95% ClI)
2014 Statimové Vzorky od pacient( 51,1 (24,7 az 77,5)
s onemocnénim ledvin
2014 Rutinni Vzorky od pacientl 20,9 (-2,6 az 44,5)
s onemocnénim ledvin
2007 Statimové Vzorky od pacientl 41,3 (11,6 a2 70,9)
s onemocnénim ledvin
2007 Rutinni Vzorky od pacientd 40,9 (0,0 az 81,7)
s onemocnénim ledvin

CI - interval spolehlivosti

Vzorky od pacientdl s onemocnénim ledvin - Rozdil (%) pfi rutinnim zpracovani na systému ARCHITECT
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