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DZIAL DIAGNOSTYKI

Produkt

Nazwa produktu Nr kat. Nr partii Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny
wyrobu (UDI)
ARCHITECT Estradiol Reagent Kit 7K72-20 Wszystkie Nie dot.
ARCHITECT Estradiol Reagent Kit 7K72-25 Wszystkie Nie dot.
ARCHITECT Estradiol Reagent Kit 7K72-35 Wszystkie Nie dot.
Alinity i Estradiol Reagent Kit 07P5020 Wszystkie Nie dot.
Alinity i Estradiol Reagent Kit 07P5030 Wszystkie Nie dot.

Dotyczy

Szanowni Panstwo!

Firma Abbott ustalita, iz lek on nazwie Mifepriston moze interferowad/wchodzi¢ w reakcje
krzyzowe z testem ARCHITECT Estradiol (nr kat. 7K72) oraz testem Alinity i Estradiol (nr kat.
07P50), powodujac uzyskiwanie fatszywie zawyzonych wynikéw oznaczania estradiolu.

Dalsze informacje, patrz Zatacznik 1.

Wptyw na
wyniki
badan
pacjenta

Wyniki oznaczen pacjenta moga by¢ fatszywie zawyzone. Dotyczy to wytgczenie pacjentow,
bedacych w trakcie leczenia Mifepristonem lub w przypadku ktérych leczenie Mifepristonem

zostato niedawno zakonczone.

Dodatkowe dane, patrz Zatacznik 1.

Wymagane
dziatania

Zalecamy podjecie ponizszych dziatan:

e Pacjenci leczeni Mifepristonem nie powinni byé poddawani testom ARCHITECT
Estradiol lub Alinity i Estradiol w ciggu dwdch tygodni od zazycia leku z uwagi na jego

opisang biodostepnos¢ [1].

e Prosimy omoéwic tres¢ niniejszego pisma z kierownikiem laboratorium.

e W przypadku przekazania produktow opisanych powyzej innym laboratoriom
prosimy o poinformowanie tych placdwek o korekcie produktu oraz o dostarczenie

im kopii niniejszego pisma.
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Wymagane
dziatania
(c.d.)

Dane
kontaktowe

e Prosimy odesta¢ wypetniony formularz.

e Niniejsze pismo nalezy dotaczy¢ do dokumentacji laboratorium.

W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Pariistwa laboratorium lub obstugiwanych przez
Panstwa placowek stuzby zdrowia dotyczacych podanych informacji prosimy kontaktowac
sie z przedstawicielem regionalnym firmy Abbott.

W razie urazu pacjenta lub uzytkownika spowodowanego sytuacjg opisang w niniejszej
korekcie produktu nalezy niezwtocznie zgtosi¢ to zdarzenie przedstawicielowi regionalnemu.

[1] Etykieta leku MIFEPREX (mifepristone) - TABLETKI do wgladu na stronie
https://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda docs/label/2000/206871bl.htm
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Oznaczenia przeprowadzone w ramach postepowania wyjasniajgcego pozwolity na uzyskanie ponizszych wynikéw

(Tabela 1 oraz Tabela 2):

Zatacznik 1

Tabela 1: Wyniki oznaczen przeprowadzonych w ramach postepowania wyjasniajacego

na analizatorze ARCHITECT i2000 - Interferencje

Wynik testu Wynik testu
Estradiol dla probki | Estradiol dla probki Rézinica
bez dodatku z dodatkiem % odzysku pg/mL % interferencji
pg/mL pg/mL (pmol/L)
(pmol/L) (pmol/L)
70.58* 777.92 707.33
1102.1 1002.1
(259.10) (2855.74) 02.13 (2596.61) 002.13
185.92* 860.00
674.08
(682.51) (3157.06) 462.57 (2474.55) 362.57
494.00* 702.08
208.08
(1813.47) (2577.34) 142.12 (763.86) 42.12

Do prébek dodano Mifepriston w stezeniu 2.34 mg/L (ilo$¢ ustalona jako najwyzsze stezenie w osoczu).

% odzysku = $redni wynik prébki z dodatkiem / $redni wynik prébki bez dodatku * 100

Rdznica = Sredni wynik prébki z dodatkiem - Sredni wynik probki bez dodatku
% interferencji = réznica/$redni wynik prébki bez dodatku x 100

* probka ludzkiej surowicy bez dodatku

Tabela 2: Wyniki oznaczen przeprowadzonych w ramach postepowania wyjasniajacego
na analizatorze ARCHITECT i2000 - Reaktywnos¢ krzyzowa

Wynik testu Wynik testu
Estradiol dla probki | Estradiol dla probki Rdzinica % reaktywnosci
bez dodatku z dodatkiem % odzysku pg/mL krzviowei
pg/mL pg/mL (pmol/L) Y !
(pmol/L) (pmol/L)
sero >1000 " >1000 "
(>3671) (>3671)

# Wskazuje, iz obliczenie nie moze zostac przeprowadzone w zwigzku z wartoscig stezenia poza raportowanym zakresem
(10— 1000 pg/mL) (36.71-3671 pmol/L).

Uwaga: Wszystkie testy zostaty przeprowadzone na analizatorze ARCHITECT. Poniewaz sktad testéw ARCHITECT
Estradiol i Alinity i Estradiol jest identyczny, te same interferencje/reaktywnos$é krzyzowa wystgpig w przypadku testu
Alinity i Estradiol.
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