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Opis Nr kat.: Kod partii:
ARCHITECT HAVAb-IgM Reagents (odczynniki) | 6C30-25, 6C30-20 | wszystkie partie

Szanowni Panstwo!
Jak juz wczesniej informowalismy w przypadku kiedy oznaczenia ARCHITECT HAVADb-IgM (nr kat. 6C30),
wykonywane sg bezposrednio po oznaczeniach ARCHITECT Anti-HBs (nr kat. 7C18) mozna
zaobserwowac:
e wieksza liczbe wynikdw oznaczen w szarej strefie / reaktywnych i/lub
e podwyzszone lub wykraczajgce poza gérng granice zakresu wyniki oznaczen kontroli ujemnej
(Negative Control) dla testu ARCHITECT HAVAb-IgM (nr kat. 6C30).

Istnieje potencjalne ryzyko uzyskania wyniku w szarej strefie lub reaktywnego HAVAb-IgM

w przypadku, gdy test ARCHITECT Anti-HBs przeprowadzany jest przed testem ARCHITECT

HAVADb-IgM. Nie dotyczy to wynikéw negatywnych uzyskiwanych w tym tescie.

W wyniku zakohczonego wiasnie postepowania wyjasniajgcego ustaliliSmy, ze przyczyng obserwowanych
zaktécen jest obnizona sita dziatania antygenu HAV, optaszczonego na mikroczgsteczkach wchodzacych w
skfad zestawu testowego. Moze to skutkowaé zwiekszonym sygnatem probek negatywnych oraz
zwiekszong podatnoscig odczynnikdw na zanieczyszczenie krzyzowe z testem ARCHITECT Anti-HBs.

Srodki kontrolne beda obejmowaty szerszg analize wewnetrzng prowadzang podczas kwalifikacji
materiatdow wyjsciowych oraz zastosowanie dodatkowych kontroli produkcyjnych dla kalibratora. Obecnie
stosowane metody kontrolne opisane ponizej w rozdziale ,Dziatanie” bedg w dalszym ciggu obowigzywaty
do chwili wdrozenia opisanych powyzej srodkéw zaradczych. Ich wdrozenie planowane jest na kwiecien
2011 roku.

e Prosimy w dalszym ciggu postepowac zgodnie ze wskazaniami podanymi w piSmie o numerze
referencyjnym FA24FEB2010 oraz dotyczacej tego zagadnienia Informacji o produkcie
(49-2012/R1 lub 49-8803/R02) dotaczanej do produktu.

e Dziatania te bedg mogty by¢ zakohczone, gdy Informacja o produkcie (49-8803/R02) nie bedzie juz
dotgczana do produktu.

+ Niniejsze pismo nalezy dotaczy¢ do dokumentacji laboratorium.

W przypadku jakichkolwiek pytan z Panstwa strony lub obstugiwanych przez Panstwa placéwek stuzby
zdrowia dotyczacych informacji zawartych w niniejszym pismie prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta
firmy Abbott w Polsce, nr tel.: (+48) 22 319 13 56.

Prosimy powotywac sie na numer referencyjny niniejszego pisma: PI07DEC2010.

Z powazaniem,

Julia Marchlewicz
Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci

El Abbott
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