Data
wydania

Produkt

Dotyczy

Stan obecny

Dziatanie

PIO7TMAY2014

Abbott Laboratories
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Abbott Park, IL 60064-6081

Informacja o produkcie

7 maja 2014
Nazwa Nr kat.: Numer partii:
ARCHITECT Intact PTH Calibrators 8K25-01 poczgwszy od 03214C000
ARCHITECT Intact PTH Controls 8K25-10 poczgwszy od 03114C000
ARCHITECT Intact PTH Reagents 8K25-20, 8K25-25 wszystkie partie

W oparciu o prowadzone postepowanie wyjasniajgce pragniemy przekaza¢ Panstwu informacje na temat
podjetych wstepnych dziatah, majgcych na celu rozwigzanie kwestii przesunie¢ w wartosciach
uzyskiwanych w tescie ARCHITECT Intact PTH, o ktérych zawiadamialiSmy wczesniej w Informacji o
wycofaniu produktu FA12FEB2014.

Firma Abbott ustalita, ze gldwng przyczyng obserwowanego podwyzszenia wartosci w probkach
pacjentow jest niestabilnos¢ kalibratoréw ARCHITECT Intact PTH. Kontrole ARCHITECT Intact PTH
wytwarzane sg na bazie tych samych materiatéw, co kalibratory. A zatem w celu rozwigzania problemu
niestabilnosci kalibratoréw, w ramach ww. wstepnych dziatan, data waznosci (okres przydatnosci)
zostanie skrocona zaréwno dla kalibratorow, jak i kontroli ARCHITECT Intact PTH.

Dystrybucja kalibratorow, kontroli i odczynnikow ARCHITECT Intact PTH zostata wznowiona.

e Wdrozenie kalibratoréow i kontroli ARCHITECT Intact PTH ze skrécong datg waznosci (okresem
przydatnosci) pozwoli przywrdci¢ parametry charakterystyki testu do wartosci podanych w ulotce.
Patrz rozdziat ,Dane pomocnicze” w niniejszym pismie.

o Nowa data waznosci pozwoli na stosowanie produktu przez okres ok. 1 do 2 miesiecy.

Prosimy o zapoznanie si¢ z rozdziatem ,Dane pomocnicze”.

Rozpoczynajgc prace z wykorzystaniem ww. produktéw:

e NIE WOLNO stosowac poprzednich partii kalibratorow i kontroli ARCHITECT Intact PTH, bowiem
zgodnie z zaleceniami zawartymi w Informacji o wycofaniu produktu FA12FEB2014 partie te powinny
zostac zniszczone.

e Buteleczki z kalibratorami i kontrolami ARCHITECT Intact PTH nalezy po kazdorazowym uzyciu
szczelnie zamkng¢ za pomoca nakretek i wstawi¢ z powrotem do lodéwki (2-8 °C), zgodnie ze
wskazowkami podanymi w odpowiednich ulotkach (ulotka kalibratorow w polskiej wersji jezykowe;:
69-8479/R2 oraz ulotka kontroli w polskiej wersji jezykowej: 69-8481/R2).

e Dopuszcza sie stosowanie kontroli zewnetrznych wytwédrcéw do przeprowadzania niezaleznej oceny
wynikow uzyskanych w tescie ARCHITECT Intact PTH.

= Fiiee

Strona1z4



Dziatanie
(c.d.)

Dane
kontaktowe

Dane
pomocnicze

PI07MAY2014

e Po otrzymaniu partii kalibratoréw i kontroli o nowej dacie waznosci:
0 NALEZY przeprowadzi¢ kalibracje. NIE WOLNO stosowa¢ zapisanych dotychczas krzywych
kalibracyjnych.

0 Po zaakceptowaniu i zapisaniu kalibracji ARCHITECT Intact PTH wszystkie kolejne prébki
moga by¢ oznaczane bez dalszej kalibracji, chyba ze:

= do wykonania oznaczenia zastosowany bedzie zestaw odczynnikow o nowym
numerze partii,

= wartosci oznaczen kontroli znajda sie poza podanym zakresem.

o Nalezy ponownie wyznaczy¢ zakresy wartosci oczekiwanych. Laboratorium powinno
rozwazy¢ koniecznos¢ poinformowania lekarza lub innych placowek stuzby zdrowia o ww.
ustaleniach.

e W ramach przypomnienia zwracamy Panstwa uwage na fakt, iz PTH jest stosunkowo labilnym
analitem, a jego oznaczenie wymaga spetnienia optymalnych warunkéw poprzedzajgcych badanie w
odniesieniu do typu probki, czasu pobierania prébek i ich przechowywania (Clin Chem Lab Med
2013; 51(10): 1925-1941). Zatem wazne jest, aby ustali¢ zakres wartosci prawidtowych z uzyciem
prébek pochodzgcych z Panstwa laboratorium.

e Prosimy o zachowanie kopii niniejszego pisma w dokumentacji laboratorium.

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

Prosimy powotywac sie na numer referencyjny niniejszego pisma: PI07TMAY2014.

Ponizsze dane ilustrujg przywrdcenie parametrow charakterystyki do zatozonych wartosci.

Badanie przeprowadzone w kwietniu br. przy uzyciu kalibratoréow Intact PTH firmy Abbott o skréconej
dacie wazno$ci wykazato podobng ogding charakterystyke do testu poréwnywanego. Na ponizszych
wykresach procentowa warto$¢ btedu systematycznego w prébkach poszczegdlnych pacjentow,
wyznaczona w badaniu z 2007 roku, jest wyrézniona kolorem czerwonym, za$ ta sama procentowa
wartos¢ btedu systematycznego pochodzaca z badania z kwietnia br. - kolorem czarnym. Analiza
badania obejmuje tabele i wykresy dla catej badanej populacji, jak réwniez podzbiory zawierajgce probki
pobrane od pacjentéw z chorobami nerek.

Reprezentatywne dane dotyczgce charakterystyki przedstawiono ponizej. Zmienne takie jak réznice w
liczebnosci lub sktadzie badanej populacji mogg mieé¢ wptyw na wyniki korelacji oznaczenia. A zatem
wyniki uzyskiwane w poszczegodlnych laboratoriach moga rézni¢ sie od wartosci podanych.
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Rok

przeprowadzenia

Tryb oznaczen

ARCHITECT Intact PTH wzgledem
poréwnywanego testu PTH

Wartos¢ srednia btedu
systematycznego (%)

badania ARCHITECT Populacja n (95% przedziat ufnosci)
2014 STAT wszystkie probki 309 29,4 (-6,7 do 65,5)
2014 zwykly (Routine) wszystkie probki 300 16,8 (-13,9 do 47,4)
2007 STAT wszystkie probki 467 32,0 (-8,7do 72,7)
2007 zwykly (Routine) wszystkie probki 442 30,1 (-1,8 do 61,9)

Wszystkie prébki - dane przedstawiajace % réznicy dla trybu zwykiego (ARCHITECT Routine)

% Difference (ARCH Routine -
Comparison Assay)/ Comparison Assay
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Wszystkie probki

dane przedstawiajgce % réznicy dla trybu pilnego (ARCHITECT STAT)

% Difference (ARCH STAT -
Comparison Assay) / Comparison Assay
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ARCHITECT Intact PTH wzgledem
poréwnywanego testu PTH
Rok Tryb Wartos¢ srednia btedu
przeprowadzenia oznaczenh systematycznego (%)
badania ARCHITECT Populacja n (95% przedziat ufnosci)
2014 STAT prébki pobrane od pacjentéw z 33 51,1 (24,7 do 77,5)
chorobami nerek
2014 zwykty prébki pobrane od pacjentow z 64 20,9 (-2,6 do 44,5)
(Routine) chorobami nerek
2007 STAT prébki pobrane od pacjentéw z 64 41,3 (11,6 do 70,9)
chorobami nerek
2007 zwykty prébki pobrane od pacjentéw z 29 40,9 (0,0 do 81,7)
(Routine) chorobami nerek

Prébki pobrane od pacjentéow z chorobami nerek - dane przedstawiajgce % réznicy dla trybu zwyktego

(ARCHITECT Routine)
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Probki pobrane od pacjentow z chorobami nerek - dane przedstawiajace % réznicy dla trybu
pilnego (ARCHITECT STAT)

% Difference (ARCH STAT -
Comparison Assay) / Comparison Assay
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