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ARCHITECT 25-OH Vitamin D, kat. €. 3L52 (vSechny Sarze)

e Vtomto dopise jsou uvedeny informace tykajici se metody ARCHITECT 25-OH Vitamin D
a nezbytného postupu, ktery musi Vase laboratof provést.

e Bylo zjiSténo, ze pfi vySetfeni metodou ARCHITECT 25-OH Vitamin D mohou byt ziskany
faleSné zvySené nebo faleSné snizené vysledky, pokud jsou pouzity reakéni nadobky (RV)
(kat. €. 7C15-01) s nasledujicimi Cisly Sarzi:

C. 8arze na krabici
(€. Sarze na sacku)

C. 8arze na krabici
(C. Sarze na sacku)

C. 8arze na krabici
(€. Sarze na sacku)

19320P100 (6F9891501)

19344P100 (4N5891091

19404P100 (1J1948151)

19322P100 (LM3891731)

19373P100 (6F9891521

19407P100 (4N5948361)

19408P100 (5P4948471)

19340P100 (1J1890911)

19375P100 (LM3891741

19497P100 (2L.2948281)

(

19324P100 (NK8891921)
(
(

19341P100 (2L2891001)

)
)
19374P100 (JG7891631)
)
)

19379P100 (NK8891931

20026P100 (LM3947841)

o Setfenim bylo zji$t&no, Ze jedineéna komponenta konjugatu metody ARCHITECT 25-OH
Vitamin D interaguje s vySe uvedenymi Sarzemi reakénich nadobek.

e Vysledky od pacientll mohou byt ovlivnény, jsou-li v zasobniku vlozeny sou¢asné ovlivhéné
i neovlivnéné Sarze reakénich nadobek a jsou-li pouzity pro testovani metodou ARCHITECT
25-OH Vitamin D.

e P¥i pouZiti jinych nez vySe uvedenych Sarzi reakénich nadobek nedochazi k ovlivnéni funk&nosti
metody ARCHITECT 25-OH Vitamin D.

e Vsoucasné dobé nemame k dispozici Zadna data, které by naznacovala, Ze pfi pouziti vyse
uvedenych Sarzi reakénich nadobek jsou ovlivnény i jiné metody pro systém ARCHITECT.

Byl vyhodnocen mozny vyskyt faleSné snizenych nebo faleSné zvySenych vysledkl vySetfeni vzorkl
od pacientl a ¢etnost vyskytu posunu hodnot. Napfiklad:

e U vzorku od pacientll s koncentracemi v rozmezi 20—27,76 ng/ml muze dojit k negativnimu
biasu hodnot az o0 -27,97 %, cozZ by vedlo k ziskani hodnot < 20 ng/ml (az do 14,4 ng/ml).
Cetnost vyskytu tohoto posunu hodnot byla stanovena na 0,24 %.

e U vzorku od pacientl s koncentracemi v rozmezi 13,05-20 ng/ml mize dojit k pozitivnimu
biasu hodnot az o0 53,25 %, coz by vedlo k ziskani hodnot > 20 ng/ml (az do 30,65 ng/ml).
Cetnost vyskytu tohoto posunu hodnot byla stanovena na 0,10 %.
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Aby byla zajisténa spravna funkénost metody ARCHITECT 25-OH Vitamin D, postupujte prosim
nasledujicim zplisobem:

Prestante pouzivat veSkeré zbyvajici zasoby vySe uvedenych Sarzi reakénich nadobek systému
ARCHITECT a zlikvidujte je v souladu s postupy platnymi ve Vasi laboratofi.
Pokud jsou ve Vasi laboratofi k dispozici pouze vySe uvedené Sarze reakénich nadobek systému
ARCHITECT, neprovadéjte vySetieni metodou ARCHITECT 25-OH Vitamin D, dokud Vam nebude
dodana nova Sarze reakénich nadobek.
Pred dal$im pouzitim metody ARCHITECT 25-OH Vitamin D vyprazdnéte podle pokyn( v pfiloze A
tohoto dopisu zasobnik obsahujici ovlivnéné Sarze reakénich nadobek.
o0 Baleni dotCenych Sarzi reakénich nadobek (kat.€. 7C15-01) prosim pfedejte spolu

s pfilozenym odpovédnim protokolem fidi¢i spole¢nosti J.K. Trading pfi dodavce zbozi do Vasi

laboratofe nebo pfimo zastupci spole¢nosti Abbott. Vracené produkty budou kompenzovany

formou dobropisu.

o Dalsi baleni reakénich nadobek (kat. &. 7C15-01) objednavejte jiz dle potfeb Vasi laboratofe.

Aktualni informace o dostupnosti novych Sarzi Vam sdéli nase objednavkové oddéleni:

CR: 800 100 960 / e-mail: add_prague_oe@abbott.com.
Pokud jste poskytli jakékoli soupravy ARCHITECT 25-OH Vitamin D nebo vySe uvedené Sarze
reak¢nich nadobek jinym laboratofim, informujte je prosim o tomto Bezpe€nostnim napravném
opatfeni (FSCA) a poskytnéte jim kopii tohoto dopisu.
Dfive vydané vysledky pfezkoumejte s oSetfujicimi Iékafi v souladu s postupy platnymi ve Vasi
laboratofi.
Ponechte tento dopis v zaznamech Vasi laboratore.

Omlouvame se za obtize, které VaSi laboratofi mohly nastat.

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 10 17 17).

Vice informaci naleznete na www.abbottdiagnostics.cz / www.abbottdiagnostics.sk
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Priloha A:

Pokyny pro vyjmuti reakénich nadobek ze systému ARCHITECT i1000SR:

Modul se musi nachazet ve stavu STOPPED (ZASTAVEN) nebo OFFLINE (OFFLINE).
Pfihlaste se jako General User (Bézny uzivatel) nebo Admin (Spravce systému).
Manualné vyjméte vSechny reak&ni nadobky z horniho zésobniku.
Manualné vyjméte v§echny reakéni nadobky z dolniho zasobniku podle nasledujicich pokyn(:
e Povolte zelené Srouby, opatrné sejméte kryt zasobniku a poloZte jej na stranu zasobniku, kabel
senzoru nechte pfipojeny (tento kabel NEVYJIMEJTE).
¢ Manualné vyjméte vSechny reakéni nadobky z dolniho zasobniku.
e Neporuste Zadnou reakéni nadobku, ktera by se mohla nachazet v rameni v horni €asti
zasobniku (tyto reakéni nadobky budou vyjmuty pozdéji).
o Kryt zasobniku vratte zpét a pevné utdhnéte zelené Srouby.
Stisknéte tlacitko Startup (Spustit), €imz dojde k uvolnéni reakéni nadobky z ramena a z procesni ¢asti. Stav
zasob bude nastaven na nulu.
PFistroj vygeneruje chybovy kod 5212: Empty RV hopper detected during initialization. Add RVs, update
supplies and press run. (Béhem inicializace byl detekovan prazdny zasobnik reak&nich nadobek. Vlozte
reakeni nadobky, aktualizujte zasoby a vyberte Zpracovat.)
Poznamka: Zasobnik napliite pouze reakénimi nadobkami s Cisly Sarzi, ktera NEJSOU uvedena v oddilu
Vysvétleni v tomto dopise.
Znovu stisknéte tlaCitko Startup (Spustit), ¢imz dojde k uvolnéni zbyvajicich reakénich nadobek z procesni
Casti, spravnému viozeni reakénich nadobek a aktualizaci stavu zasob.

Pokyny pro vyjmuti reakénich nadobek ze systému ARCHITECT i2000/i2000SR:

Pro pomoc pfi vyjmuti reakénich nadobek ze zasobniku systému ARCHITECT i2000/i2000sg kontaktujte
prosim oddéleni zakaznického servisu firmy Abbott.
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