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Nazev produktu Katalogové Cislo Cislo 8arze
Reagencie AXSYM Valproic Acid 7A71-20 18439M503

e Cilem tohoto dopisu je informovat Vas o problému, ktery se tyka reagencii AxXSYM Valproic Acid Sarze
18439M503, a poskytnout pokyny k postupu, ktery ve Vasi laboratofi musite provést.

e Firma Abbott potvrdila, Ze u nékterych souprav reagencii AxXSYM Valproic Acid Sarze 18439M503 muze
dochézet ke generovani neplatné kalibrace a neplatnych vysledk( méfeni kontrol nebo vzorkd v dasledku
prilis nizké Cisté intenzity signalu (Net Intensity Too Low), kterd ma za nasledek chybu pfistroje AXSYM,
kod 1072.

e  Bylo ZjiSténo, Ze tento problém souvisi s indikatorem zna¢enym fluoresceinem (Valproic Acid Fluorescein

Tracer) v reagenciich Sarze 18439M503.

o0 Pokud je reagenc¢ni souprava Sarze 18439M503 dotéend, zobrazi se chybovy kod 1072 a nebude
dokonc&ena kalibrace ani nebudou vydany vysledky.

0 Zpracovani reagencni soupravy Sarze 18439M503, ktera neni dotcena, bude uspésné
dokonéeno, aniz by se zobrazil chybovy kéd.

Tento problém se netyka jinych Sarzi reagencii AXSYM Valproic Acid.

Je-li kalibrace a/nebo mérfeni kontrol / vzorkl platné, vysledky vySetfeni vzorkl od pacientl ziskané za pouZziti
reagencii Sarze 18439M503 jsou pfijatelné.

Provedte prosim nasledujici nezbytny postup:

1. Obratte se prosim na oddéleni zakaznického servisu firmy Abbott a objednejte reagenéni soupravy
AxXSYM Valproic Acid, které nahradi zasoby Sarze 18439M503.

2. Je-li kalibrace a/nebo méfeni kontrol / vzorkd platné, mlzete pouzivat reagencie AxXSYM Valproic Acid
Sarze 18439M503, dokud neobdrzite ndhradni Sarzi reagencii.

3. Zbyvajici soupravy vysSe uvedené Sarze, prosim, pfedejte spolu s pfiloZzenym odpovédnim formulafem
fidi¢i spole¢nosti J.K. Trading / Transmedic pfi dodavce zboZzi do Vasi laboratofe. Vracené produkty budou
kompenzovany formou dobropisu.

Pokud jste poskytli reagencie AXxSYM Valproic Acid Sarze 18439M503 jinym laboratofim, informujte je prosim
0 tomto Bezpe&nostnim napravném opatfeni a poskytnéte jim kopii tohoto dopisu.

Ponechte prosim tento dopis v zaznamech Vasi laboratore.

Potvrdte prosim pfijeti tohoto dopisu na e-mail: martina.hrabinova@abbott.com. Odpovéd prosim za$lete
i v pfipadé, ze jste reagencni soupravy vysSe uvedené Sarze jiz spotfebovali. Tato odpovéd slouzi rovnéz pro
Ugely Statniho ustavu pro kontrolu lé&iv (SUKL).

Omlouvame se za obtize, které Vasi laboratofi mohly nastat.

Pokud se vyskytnou ze strany Vas$i 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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