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Timto dopisem Vas chceme informovat o stazeni vySe uvedenych Sarzi reagencénich
souprav ARCHITECT Total T3 a o postupu, ktery Vase laboratof musi dodrzet.

Bylo zjisténo, ze 17 % dvou vySe uvedenych Sarzi reagencii mize vykazovat nizsi nez
oc¢ekavanou hodnotu signalu v jednotkach RLU (Relative Light Units), coz mize mit za
nasledek hodnoty kontrol mimo stanovené rozmezi nebo vysSi nez oCekavané vysledky
vySetfeni vzorku od pacientd.

Pokud kontroly tento problém neidentifikuji, mohou vysledky vySetfeni vzorkd od
pacientll vykazovat pozitivni bias az 38 %.

V pfibalovém letaku reagencni soupravy ARCHITECT Total T3 se doporucuje, aby pro
diagnostické ucely byly vysledky vySetfeni metodou ARCHITECT Total T3 posuzovany
v kombinaci s dal$imi Udaji, napf. se symptomy, vysledky dalSich tyreoidalnich testd,
klinickym obrazem atd.

Postupuijte prosim podle nasledujicich pokynu:

Pokud... Pak...

V soucasné dobé pouzivate nebo Pfestarite pouZivat zbyvajici zasoby
mate na skladé Sarze reagencii a zlikvidujte je v souladu s laboratornimi
38901U100 nebo 38901UI101 postupy

¢ Doposud vydané vysledky vysSetfeni vzorkl od pacientl v pfipadé potfeby provérte
v souladu s predpisy platnymi pro Vasi laboratof.

o Je k dispozici nahradni material. Produkt objednejte béznou objednavkou.

o Pokud jste nékterou z dotéenych uvedenych Sarzi poskytli jiné laboratofi, poskytnéte
ji prosim kopii tohoto dopisu.

Ponechte prosim tento dopis v zaznamech Vasi laboratore.
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Kontaktni Omlouvame se za vzniklé obtize. Zavazkem firmy Abbott je poskytovat diagnostické
informace produkty a servis nejvyssi kvality, které spini potfeby Vasi laboratofe, VaSich
spolupracovniku 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.
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