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Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

DZIAt DIAGNOSTYKI

Produkt Nazwa produktu Nr kat. Nr partii Unikalna Identyfikacja Wyrobow
Medycznych (UDI)
ARCHITECT 8K26-20 01916E000 (01) 00380740017408 (17) 170425 (10)
SHBG Reagents 01916E000 (240) 8K2620
00316F000 (01) 00380740017408 (17) 170527 (10)
00316F000 (240) 8K2620
01816G000 (01) 00380740017408 (17) 170712 (10)
01816G000 (240) 8K2620
009161000 (01) 00380740017408 (17) 170905 (10)
009161000 (240) 8K2620
073161000 (01) 00380740017408 (17) 171021 (10)
073161000 (240) 8K2620
00916L000 (01) 00380740017408 (17) 171216 (10)
00916L000 (240) 8K2620
ARCHITECT 8K26-25 01816E000 (01) 00380740017415 (17) 170425 (10)
SHBG Reagents 01816E000 (240) 8K2625
00216F000 (01) 00380740017415 (17) 170527 (10)
00216F000 (240) 8K2625
01716G000 (01) 00380740017415 (17) 170712 (10)
01716G000 (240) 8K2625
008161000 (01) 00380740017415 (17) 170905 (10)
008161000 (240) 8K2625
072161000 (01) 00380740017415 (17) 171021 (10)
072161000 (240) 8K2625
Dotyczy Szanowni Panstwo!

Pragniemy Panstwa poinformowac¢ o korekcie dotyczacej testu ARCHITECT SHBG oraz podaé
wskazéwki dotyczace dziatan, jakie musi podjg¢ Panstwa laboratorium w zwigzku z zaistniatg
sytuacja.

Firma Abbott ustalita, iz wyniki oznaczen w tescie ARCHITECT SHBG wygenerowane z
zastosowaniem probowek zawierajgcych wersenian potasu (EDTA) mogg wykazywac przesuniecie
w dot wzgledem wynikdw wygenerowanych przy uzyciu probéwek do uzyskiwania surowicy. EDTA
powoduje destabilizacje dimeru SHBG, co moze by¢ przyczyng uzyskania niskich wartosci pomiaréw
SHBG w oznaczeniach immunochemicznych*. Dotyczy to wszystkich partii biezgcych zapaséw
odczynnikdw o nieprzekroczonej dacie waznosci.

*Fillmore CM, Fear TR, Hoover RN et al. Biomarkers: Biochemical Indicators Of Exposure,
Response, And Susceptibility To Chemicals. Biomarkers 2000;5(5): 395—-398.
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Istnieje ryzyko uzyskiwania fatszywie zanizonych wynikow w tescie ARCHITECT SHBG w przypadku
stosowania testu ARCHITECT SHBG wraz z probowkami zawierajgcymi wersenian potasu (EDTA).
Wewnetrzne badania wykazaty, ze zastosowanie probdwek zawierajgcych wersenian potasu (EDTA)
moze spowodowac zanizenie wartosci stezer o ponad 20% w poréwnaniu z warto$ciami uzyskanymi
dla surowicy pobranej do probéwek do uzyskiwania surowicy. Przesuniecie to zaobserwowano w
catym zakresie pomiarowym testu.

W zwigzku z tym mozna takze zaobserwowac wzrost wartosci wskaznika wolnych androgendéw /
wskaznika wolnego testosteronu (FAI / FTI) az o 30% podczas stosowania probdwek zawierajacych
wersenian potasu (EDTA).

1) Nalezy niezwtocznie zaprzestac stosowania probdwek zawierajacych wersenian potasu
(EDTA) w tescie ARCHITECT SHBG, zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w Paistwa
laboratorium.

2) Prosimy o omowienie tresci niniejszego pisma z Dyrektorem ds. medycznych, aby upewnié
sie, ze wszyscy zostali powiadomieni o zaistniatej sytuacji oraz okresli¢, czy konieczna jest
analiza wynikow uzyskanych uprzednio z uzyciem probdéwek zawierajgcych wersenian
potasu (EDTA).

3) W przypadku przekazania zestawu opisanego powyzej innym laboratoriom prosimy o
poinformowanie tych placdwek o korekcie produktu oraz o dostarczenie im kopii
niniejszego pisma.

4) Prosimy wypetnic¢ i odesta¢ formularz Potwierdzenia Klienta.

5) Niniejsze pismo nalezy dotaczy¢ do dokumentacji laboratorium.

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

Z powazaniem,
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Dr Sonia Agudo
Mt. Kierownik ds. Jakosci
Region Wschodni
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