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Abbott Ireland Diagnostics Division
Lisnamuck, Longford, Co.
Longford, Ireland

Pilna notatka
bezpieczenstwa

Korekta produktu

Wymagane podjecie natychmiastowych
dziatan

24 marca 2016 r.

e ARCHITECT Estradiol Reagent, nr kat. 7K72
o wszystkie numery partii
e Unikalna Identyfikacja Wyrobéw Medycznych (UDI) - nie dotyczy

Szanowni Panstwo!

Firma Abbott potwierdzita, iz lek fulwestrant (Faslodex®) moze powodowac interferencje w tescie
ARCHITECT Estradiol (nr kat. 7K72), powodujgc uzyskiwanie fatszywie zawyzonych wynikow
oznaczen estradiolu.

Potencjalne ryzyko dotyczy wytgcznie pacjentdw poddawanych terapii z uzyciem fulwestrantu, w
wyniku czego wartosci oznaczen estradiolu mogg by¢ podwyzszone.

W najgorszym przypadku fatszywie zawyzone wartosci estradiolu moga spowodowaé
nieprawidtiowag ocene stanu menopauzalnego, a co za tym idzie dobér nieodpowiedniego leczenia.

Wyniki postepowania wyjasniajgcego przedstawiono w tabeli 1 ponizej:
Tabela 1: Wyniki postepowania wyjasniajgcego na analizatorze ARCHITECT i2000

Wynik Wynik
Populacja, w oznaczenia :szt?:giz:lzlsv
ktorej estradiolu w . o o iy
badano prébee bez probcg z dzysk (/o) Reak_tywnosc
stezenie dodatku leku dodatkiem (Interferencja) | krzyzowa (%)
estradiolu pg/ml F:SI/(T:I“
(pmoll) (pmolll)
Kobiety po 29,14* 85,80
menopauzie (106,94) (314,89) 294,44 0.23

- Do prébki dodano 25 100 pg/ml (92 117 pmol/l) fulwestrantu (25 100 pg/ml jest to maksymalne
stezenie fulwestrantu.)

- Odzysk (%) = (wynik dla probki z dodatkiem leku/wynik dla probki bez dodatku leku) X 100.

- Reaktywnos¢ krzyzowa (%) = ((wynik dla prébki z dodatkiem leku w pg/ml — wynik dla prébki bez
dodatku leku pg/ml)/stezenie dodanego fulwestrantu w pg/ml) X 100.

*Probka ludzkiej surowicy bez dodatku leku
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Wymagane
dziatania

Dane kontaktowe

FA24MAR2016A

Zalecamy podjecie niezbednych dziatan opisanych ponizej:

e Prosimy omoéwic tre$¢ niniejszego pisma z kierownikiem laboratorium lub dyrektorem ds.

medycznych.

o W tescie ARCHITECT Estradiol nie nalezy oznaczac¢ prébek pobranych od pacjentéw

poddawanych terapii fulwestrantem.
e Nalezy wypetni¢ formularz Potwierdzenia Klienta.

o W przypadku przekazania zestawu opisanego powyzej innym laboratoriom prosimy o

poinformowanie tych placéwek o korekcie produktu oraz o dostarczenie im kopii
niniejszego pisma.

o Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentac;ji laboratorium.

W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez
Panstwa placéwek stuzby zdrowia dotyczgcych podanych informac;ji prosimy kontaktowac sie z

przedstawicielem regionalnym firmy Abbott.

Z powazaniem,
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—g

A

Dr Sonia Agudo
Mt. Kierownik ds. Jako$ci
Region Wschodni
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Abbott Ireland Diagnostics Division
Lisnamuck, Longford, Co.
Longford, Ireland

Potwierdzenie Klienta
Wymagane podjecie natychmiastowych
dziatan

ARCHITECT Estradiol Reagent

Nr kat. 7K72

Wszystkie partie o nieprzekroczonej dacie waznosci

Unikalna Identyfikacja Wyrobéw Medycznych (UDI) - nie dotyczy

Pismo dotyczace korekty produktu FA24MAR2016A wydane przez firme Abbott Diagnostics dnia 24 marca 2016 r.

Wskazowki: Prosimy o przekazanie kopii pisma towarzyszgcego kierownikowi laboratorium/osobie odpowiedzialnej za
wykonywanie oznaczen z uzyciem testu ARCHITECT Estradiol.

Kierownik laboratorium/osoba odpowiedzialna za wykonywanie oznaczen powinna wypeié ponizsze rubryki, potwierdzajgc
tym samym otrzymanie ww. pisma, a nastepnie o przestanie tych danych faksem do dnia 8 kwietnia 2016 r.,

nr faksu: (+48) 22 319 12 01 lub drogg elektroniczng na adres sonia.agudo@abbott.com. Nawet jesli nie posiadaja
Panstwo juz ww. analizatora(éw), prosimy odesta¢ wypetniony formularz, ktéry umozliwi zaktualizowanie naszej bazy
danych.

Dziekujemy za Panstwa wspotprace.
Abbott Diagnostics
Dziat Kontroli Jakosci

Czy wymagane dzialania opisane w ww. piSmie sg zrozumiate i czy zostaly wykonane?

[ ] Tak

|:| Nie (W przypadku odpowiedzi ,,Nie” skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel firmy Abbott).
|:| Czynnos¢ nie dotyczy. Nie posiadamy juz danego analizatora.

Numer Klienta Nr(y) seryjny(e)

Nazwa placéwki

Adres Numer telefonu

Miejscowos¢ Kod pocztowy

Imie i nazwisko (drukowanymi) Tytut/stanowisko

Podpis Data

FA24MAR2016A Abbott
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