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

Bezpecnostni upozornéni
pro terén - stazeni Sarzi

Datum vydani Cerven 2012

Referencni Cislo FA30MAY2012

Produkt Nazev produktu Katalogové Cislo Cislo Sarze
ARCHITECT CA 19-9XR 2K91-20 08851M500
ARCHITECT CA 19-9XR 2K91-25 08852M500
ARCHITECT CA 19-9XR 2K91-25 08853M500
ARCHITECT CA 19-9XR 2K91-25 10040M500
Vysvétleni e V tomto dopise je uveden nezbytny postup tykajici se vySe uvedenych Sarzi reagencnich souprav

ARCHITECT CA 19-9XR, ktery musi VaSe laboratof provést.

¢ Vramci Setifeni reklamaci bylo zjiSténo, ze u vySe uvedenych Sarzi reagencnich souprav
ARCHITECT CA 19-9XR dochazi u vysledkt vysetieni vzorkli od pacientd k posunu hodnot
smérem nahoru.

e Kontroly firmy Abbott v§ak tento posun hodnot smérem nahoru nedetekuji a jejich hodnoty se
nachazeji v ramci stanovenych rozmezi.

¢ Tento posun hodnot se nevyskytuje u zadnych jinych aktualné dostupnych Sarzi
reagencnich souprav.

e V souCasné dobé probiha interni Setfeni pficin vySe popsaného problému. Pocate¢ni udaje
naznacuji, ze tento problém souvisi s komponentou konjugatu. VSechny vySe uvedené Sarze
obsahuji identickou komponentu konjugatu.

Vliv na vysledky o Béhem Setfeni byly zjistény faleSné zvySené vysledky v porovnani s jinymi Sarzemi reagencnich
vysetieni vzorka od souprav ARCHITECT CA 19-9XR (pozitivni bias hodnot medianu 83 %). Viz graf 1.
pacient( e  Pro porovnani miry ovlivnéni hodnot oproti oéekavanym vysledkiim byla provedena linearni

regresni analyza Passing-Bablokovou metodou. Zjistény korelaéni koeficient byl 0,91, smérnice
byla 1,31 a posun na ose y byl 18,01. Viz graf 2.
¢ Tento problém muize mit vliv na Ié¢bu monitorovanych pacientt.

Nésllaeduj'l'ci o lhned pfestante pouzivat zbyvajici zasoby vyse uvedenych Sarzi.
nezbytn
posttﬁ y e Vysledky vySetfeni vzorkl od pacientl ziskané za pouziti vySe uvedenych Sarzi konzultujte

s oSetfujicim |ékafem, abyste zajistili, Ze bude o tomto potencialnim analytickém problému
informovan, a aby Iékaf mohl urcit, zda je nutné opakované testovani. (Informacni dopis pro |ékafe
je prilohou tohoto Bezpecénostniho napravného opatreni.)

e Pokud mate k dispozici pouze vySe uvedené Sarze, bude Vam automaticky a bezplatné dodano
jedno nahradni baleni. Kompenzace za eventualni dalSi baleni budou jiz poskytovany nize
popsanym zpUsobem.

® Objednejte nahradni baleni produktu ARCHITECT CA 19-9XR dle potieb Vasi laboratofe. Aktualni
informace o dostupnosti novych Sarzi Vam poda nase objednavkové oddéleni: CR: 800 100 960 /
SR: 918 704 040 / e-mail: add_prague_oe@abbott.com.

e Soupravy vySe uvedenych Sarzi prosim pfedejte spolu s pfilozenym odpovédnim protokolem fidici
spole¢nosti J.K. Trading / Transmedic pfi dodavce zbozi do Vasi laboratore. Vracené produkty
budou kompenzovany formou dobropisu.

e Potvrdte prosim prijeti tohoto dopisu na email: anna.pabianova@abbott.com. Odpovéd’
prosim zaSlete i v pripadé, ze jste reagencéni soupravy vySe uvedenych Sarzi jiz
spotiebovali. Tato odpovéd’ slouzi rovnéz pro ucely Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv

(SUKL).
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e Pokud jste poskytli soupravy téchto Sarzi jinym laboratofim, informujte je prosim o tomto
Bezpecénostnim napravném opatfeni a poskytnéte jim kopii tohoto dopisu.

Kontaktni Omlouvame se za obtize, které Vasi laboratofi mohly nastat.

informace
Pokud se vyskytnou ze strany Vasi nebo ze strany zdravotnickych zafizeni, se kterymi spolupracujete,
jakékoli dotazy tykajici se této informace, kontaktujte prosim zastupce firmy Abbott ve svém regionu
nebo oddéleni zakaznického servisu firmy Abbott Laboratories (CR: +420 267 292 222 / SR: +421 249
1017 17).

Vice informaci naleznete na www.abbottdiagnostics.cz / www.abbottdiagnostics.sk
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