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DZIAt DIAGNOSTYKI

Pilna notatka bezpieczenstwa

Korekta produktu

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Abbott

Data wydania 12 pazdziernika 2018 .

Produkt Niepowtarzalny kod . .
Numery . R . Konfekcjonowanie
Nazwa produktu Nr kat.*/** artii identyfikacyjny wyrobu I
P (kod UDI)

ARCHITECT Frge & 7K63-20 Wszystkie Nie dot. éllx 100
Reagent Kit testow/zestaw

ARCHITECT Frt.ee i 7K63-25 Wszystkie Nie dot. 1 x 100
Reagent Kit testow/zestaw

ARCHITECT Free T3 7K63-30 | Wszystkie Nie dot. 4 x 300
Reagent Kit testow/zestaw

ARCHITECT Fn.ee i 7K63-35 Wszystkie Nie dot. 1 x 500
Reagent Kit testéw/zestaw

ARCHITECT Free T3 7K63-27 | Wszystkie Nie dot. 1x100
Reagent Kit testow/zestaw

ARCHITECT Frt.ee i 7K63-32 Wszystkie Nie dot. ‘}X >00
Reagent Kit testow/zestaw

ARCHITECT Free T3 7K63-37 | Wszystkie Nie dot. 1x500
Reagent Kit testow/zestaw

ARCHITECT Total T3 7K64-20 | Wszystkie Nie dot. 4x100
Reagent Kit testow/zestaw

ARCHITECT Total T3 7K64-25 | Wszystkie Nie dot. 1x100
Reagent Kit testow/zestaw

ARCHITECT ToFaI 1 7K64-30 Wszystkie Nie dot. 4 x 500
Reagent Kit testow/zestaw

1

ARCHITECT Total T3 7K64-35 | Wszystkie Nie dot. ! x 500

Reagent Kit testow/zestaw
IT 1x1

ARCHITECT Total T3 7K64-27 | Wszystkie Nie dot. X100
Reagent Kit testéw/zestaw

Total T3 4 x 500

ARCHITECT Tota 7K64-32 | Wszystkie Nie dot. X

Reagent Kit testéw/zestaw

tal T3 1x 500

ARCHITECT Tota 7K64-37 | Wszystkie Nie dot. ,X

Reagent Kit testéw/zestaw

*Uwaga: Niektdre numery katalogowe nie sg dostepne we wszystkich krajach.
** Uwaga: Zestawy o nr kat. 7K63-27/32/37 oraz 7K64-27/32/37 sg niedostepne w USA.
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Dotyczy

Wptyw na
wyniki badan
pacjenta

Wymagane
dziatania

Kontakt

Szanowni Panstwo!

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Pafistwa o korekcie dotyczacej oznaczerh ARCHITECT Free T3
oraz ARCHITECT Total T3, a takze podanie wskazéwek dotyczacych dziatan, jakie musi podja¢ Panstwa
laboratorium w zwigzku z zaistniatg sytuacja.

Prébki oznaczane w tescie ARCHITECT Free T3 lub ARCHITECT Total T3 mogg wykazywac zanizone wyniki na
skutek efektu przeniesienia miedzy odczynnikami, jesli podczas oznaczen na poktadzie analizatora
i2000/i2000SR znajduje sie test ARCHITECT 25-OH Vitamin D (nr kat. 5P02).

Dodatkowe informacje, patrz Zatacznik 1.

Prowadzone jest obecnie postepowanie wyjasniajgce w celu wykrycia przyczyny tego problemu. Zostang
wdrozone dalsze dziatania naprawcze, o ktérych zostang Panstwo powiadomieni po zakonczeniu tego
postepowania. Prosimy zapoznac sig z czescig ,Wymagane dziatania” ponizej, gdzie opisano zalecane dorazne
czynnosci, ktére pomoga zminimalizowaé konsekwencje wynikajgce z tego problemu.

Prébki oznaczane przy uzyciu testdw ARCHITECT Free T3 lub ARCHITECT Total T3 mogg generowad fatszywie
zanizone wyniki, gdy podczas oznaczen na poktadzie analizatora znajduje sie test ARCHITECT 25-OH Vitamin D.
Dodatkowe informacje, patrz Zatacznik 1.

Aby zapobiec wspomnianej wyzej interakcji:

Jezeli.... wtedy...

mozliwe jest uzycie osobnego aparatu oznaczenie ARCHITECT Free T3 i ARCHITECT Total T3 oraz
oznaczenie ARCHITECT 25-OH Vitamin D nalezy wykonywac
osobno z uzyciem réznych aparatow.

niemozliwe jest uzycie osobnego w analizatorze nalezy przeprowadzi¢ codzienng procedure
aparatu*® konserwacyjng (Instrukcja obstugi, 6041 dla analizatora
i2000/i2000SR) przed wykonaniem serii wszystkich oznaczen
ARCHITECT Free T3 lub ARCHITECT Total T3.

*Zaleca sie wykonanie wszystkich oznaczern Free T3/Total T3 niezwtocznie po zakorczeniu tej procedury
konserwacyjnej, aby zminimalizowa¢ wszelkie dodatkowe utrudnienia w pracy laboratorium.

e  Prosimy omowic tres¢ niniejszego pisma z Dyrektorem ds. medycznych lub kierownictwem
laboratorium oraz postepowac zgodnie z obowigzujgcym w Panstwa laboratorium protokotem
dotyczacym koniecznosci sprawdzenia uprzednio uwolnionych wynikéw badan pacjentow.

e W przypadku przekazania produktu opisanego powyzej innym laboratoriom prosimy o
poinformowanie tych placéwek o korekcie produktu oraz o dostarczenie im kopii niniejszego pisma.

e Nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz Potwierdzenia Klienta.

e Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentacji laboratorium.

Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniatym problemem. W przypadku
jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszych informacji ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych
przez Panstwa placéwek stuzby zdrowia prosimy o kontakt z przedstawicielem regionalnym odpowiedzialnym
za Panstwa laboratorium.
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Zatacznik 1

Czestotliwos¢ wystepowania opisanego problemu zalezy od kolejnosci pipetowania zaplanowanej w harmonogramie zadan systemu,
gdy oznaczenia potencjalnie powodujgce kontaminacje s3 wykonywane wraz z oznaczeniami Free T3 oraz Total T3, w zwigzku z czym
opisana interakcja nie bedzie oddziatywaé na wszystkie kontrole oraz prébki pacjenta. W oparciu o ocene sktadu produktu oraz
konstrukcji analizatora i2000/i2000SR stwierdzono, iz wytgcznie test ARCHITECT 25-OH Vitamin D (5P02) moze powodowac
przesuniecie wartosci w dof dla oznaczen w tescie ARCHITECT Free T3 oraz ARCHITECT Total T3.

Wewnetrzne badania opracowano w taki sposodb, aby powtdrzy¢ zadane zdarzenie w celu oceny procentowego btedu
systematycznego przy stezeniu 3,1 pg/mL lub 4,8 pmol/L dla Free T3 oraz 0,86 ng/mL lub 1,32 nmol/L dla Total T3, a nastepnie
obliczono czestotliwo$¢ wystepowania na podstawie oceny 4,05 x 10° oznaczer testéw Free T3 oraz Total T3 dostepnych w
sprzedazy. A zatem czestotliwos$¢ wystepowania btedu systematycznego obserwowana w Panstwa laboratorium moze sie réznic¢ od
podanych wartosci.

Tabela 2: Obserwowany btad systematyczny (%) testu ARCHITECT Free T3 (7K63) lub ARCHITECT Total T3 (7K64) w badaniu
wewnetrznym przeprowadzonym na analizatorze ARCHITECT i2000SR, gdy na poktadzie znajdowat sie test ARCHITECT 25-OH
Vitamin D (5P02).

Nr kat. — czes¢ Ostatnie dwie cyfry Obserwowany btad
Nazwa produktu gtéwna nr kat. Czestotliwos¢ wystepowania systematyczny (%)
ARCHITECT Free T3 7K63 27/32/37 0,44% -26%
ARCHITECT Total T3 7K64 27/32/37 0,41% -22%
ARCHITECT Free T3 7K63 20/25/30/35 0,27% -14%
ARCHITECT Total T3 7K64 20/25/30/35 0,17% -18%
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