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Zmiana w produkcie

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

30 grudnia 2010

ARCHITECT Anti-HCV Reagents (odczynniki)
Numery katalogowe: 6C37-20, 6C37-25 oraz 6C37-30
Kody partii: wszystkie

Szanowni Panstwo!

Niniejszy list jest kontynuacjg Informaciji o produkcie (FA18MAR2010) z 18 marca 2010 r.
i ma na celu poinformowanie Panstwa o wynikach przeprowadzonego przez nas
postepowania wyjasniajacego.

Jak informowalismy wczes$niej, wartosci S/CO uzyskiwane w tescie ARCHITECT
Anti-HCV (nr kat. 6C37) mogq zostac zanizone w przypadku, gdy do wykonania oznaczeh
pozostato 25% lub mniej objetosci odczynnikéw, prowadzac do:
e przesuniecia wartosci kontroli dodatnich (Positive Control) firmy Abbott w dét i/lub
poza dolng wartos¢ zakresu,
e przesuniecia wartosci kontroli dodatnich (Positive Control) innych wytworcow w dét
i/lub poza dolng warto$¢ zakresu i/lub
e obnizenia wartosci wynikow probek pobranych od pacjentow.

Przeprowadzone przez nas badania wewnetrzne wykazaty maksymalne przesuniecie
wartosci oznaczen kontroli dodatniej w dot o 40%.

Ustalilismy, ze przyczyng powyzszego zjawiska jest niejednorodnos¢ spowodowana
interakcja ~ skladnikébw  zawartych ~w  rozcienczalniku  testu ~ ARCHITECT
Anti-HCV (nr kat. 6C37).

W oparciu o dane uzyskane w przeprowadzonym badaniu mozna ograniczy¢ liczbe
odwrdécen buteleczki podczas mieszania jej zawartosci z 30 razy (jak informowalismy
wczesniej) do 3 razy. Obie metody mieszania skutecznie zapewniajg spéjnos¢ wynikow
badan pacjentéw. Czynnosci te mozna wykonywaé réwnowaznie dla wszystkich partii.
Zatem jesli otrzymajg Panstwo zestawy z dotgczonym pismem, w ktérym jest mowa o
koniecznosci odwrdcenia buteleczki do gory dnem 30 razy, mozna stosowaé sie do
zalecen zamieszczonych w takim pismie.

Srodki kontrolne, majgce na celu trwate wyeliminowanie opisanego powyzej problemu,
obejma zmiane sktadu rozcienczalnika testu. Oczekiwany termin wprowadzenia tej
zmiany to sierpien 2011.
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Prébki badane mogg wykazywacé obnizone wartosci S/CO w odniesieniu do kontroli
dodatniej. Moze to spowodowac uzyskiwanie fatszywie ujemnych wynikéw dla probek
stabo dodatnich. Szacuje sie, ze tego typu przypadki moga wystepowac z czestotliwoscig
obliczong na poziomie 0,0023% dla typowej populacji dawcéw krwi.

Jakos¢ dziatania testu ARCHITECT Anti-HCV jest skutecznie zagwarantowana poprzez
podjecie tymczasowego dziatania, polegajgcego na mieszaniu rozciehczalnika testu
poprzez odwracanie buteleczki do gory dnem.

e Aby zachowac spéjnos¢ wynikdw pacjenta, rozcienczalnik testu ARCHITECT
Anti-HCV (nr kat. 6C37J, butelka z zielong etykietg), wchodzacy w sktad zestawu
odczynnikowego, nalezy poddawac¢ mieszaniu przed rozpoczeciem oznaczen
kazdego dnia stosowania. Prosimy postepowa¢ wedtug ponizszych wskazan:

o Majac zatozone czyste rekawice, zdjaé kapturek.

o Zamkngc¢ buteleczke zatyczkg zastepczg i delikatnie odwrécié ja do gory dnem
3 razy.

o Majac zatozone czyste rekawice, ostroznie zatrzasng¢ nowy kapturek na
buteleczce.

e Firma Abbott zaleca omowienie tresci niniejszego pisma z kierownictwem
laboratorium oraz, o ile dotyczy, przekazanie ww. informacji obstugiwanym przez
laboratorium placéwkom stuzby zdrowia.

e Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentac;ji laboratorium. W przypadku
przekazania zestawéw ARCHITECT Anti-HCV innym laboratoriom prosimy o
poinformowanie tych placéwek o ww. zmianie w produkcie oraz o dostarczenie im
kopii niniejszego pisma.

Przepraszamy za wszelkie zaktocenia w pracy Panstwa laboratorium. W przypadku
jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez Panstwa
placéwek stuzby zdrowia dotyczacych podanych informaciji prosimy o kontakt z Dziatem
Serwisu firmy Abbott w Polsce, nr tel. (+48) 22 319 13 56.

Ponizszy podpis potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu
organowi wiasciwemu.

Z powazaniem,

;} ﬁ’ larc ULy 1'0&_

Julia Marchlewicz
Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci
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