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Produkt Ni t Inv kod
" iepowtarzalny ko
N kt Nr kat. N t
azwa produktu rka rparti identyfikacyjny wyrobu (UDI)
Alinity c Complement C3 Reagent Kit 09P56
Alinity ¢ Immunoglobulin A Reagent Kit 09P61
Alinity c Immunoglobulin G Reagent Kit 09P62
Alinity ¢ Immunoglobulin M Reagent Kit 09P63
Alinity c Apolipoprotein A1 Reagent Kit 09P46 Wszystkie Nie dot.
Alinity c Complement C4 Reagent Kit 09P57
Alinity c Haptoglobin Reagent Kit 09P59
Alinity ¢ Apolipoprotein B Reagent Kit 09P47
Alinity c Transferrin Reagent Kit 08P38
Dotyczy Szanowni Panstwo!

I"

Pragniemy Panstwa poinformowad, iz zaktualizowano informacje podane w rozdziale ,,ODCZYNNIKI” oraz
,POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWANIE ICH DO ANALIZY” w instrukcjach uzywania ww. produktéw
Alinity.

W oparciu o najnowsze badania interferencji ze strony fibrynogenu ustalono, iz prébki pobrane na EDTA nie
sg juz odpowiednim materiatem do uzytku w oznaczeniach podanych w Czesci 1. Zatgcznika A.

Jedynie w oznaczeniu Complement C4 zaobserwowano ujemng interferencje na poziomie wyzszym niz 10%
w przypadku probek zawierajgcych fibrynogen w podwyzszonych stezeniach >1512 mg/dL w probdwkach z
heparyng litowg oraz >859 mg/dL w probdéwkach z heparyng sodowa. Prébki pobrane na heparyne o
stezeniach fibrynogenu nizszych niz podane nie powodowaty interferencji. Wyniki powinny by¢
interpretowane poprzez poréwnanie ich z innymi klinicznie znaczgcymi danymi. W przypadku wszystkich
pozostatych oznaczen podanych w Zatgczniku A nie zaobserwowano zadnych interferencji w probéwkach z
heparyna przy stezeniach fibrynogenu do 1776 mg/dL.

Ponadto w oparciu o najnowsze badania aktualizowane sg informacje dotyczace przechowywania prébek
dla oznaczen wymienionych w Czesci 2. Zatacznika A.

Ponadto zmianie ulegajg takze stezenia aktywnego sktadnika dla oznaczen podanych w Czesci 3. Zatgcznika
A. UWAGA: Podane zmiany w wartosciach stezen stuzg wytgcznie do celéw informacyjnych. Sktad
odczynnikdéw pozostaje niezmieniony.

Do czasu zaktualizowania instrukcji uzywania do wszystkich zestawéw odczynnikéw dotgczane beda ulotki z
tg informacja.
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Wptyw na Istnieje ryzyko uzyskiwania fatszywie zanizonych wynikéw na skutek interferencji ze strony fibrynogenu w
wyniki badan  probkach pobranych na EDTA w przypadku produktow podanych w Czesci 1. Zatacznika A. W przypadku

pacjenta oznaczenia Complement C4 istnieje ryzyko uzyskiwania fatszywie zanizonych wynikéw na skutek interferencji
ze strony fibrynogenu w probdwkach zawierajgcych heparyne, przy stezeniach podanych powyzej w czesci
,Dotyczy”.

Wymagane o Nalezy niezwtocznie zaprzestac stosowania prébek osocza pobranych na EDTA podczas

dziatania wykonywania oznaczen z uzyciem ktéregokolwiek z produktéw wymienionych w Czesci 1. tabeli w

Zatgczniku A.

e  Prosimy o omdéwienie tresci tego pisma z Dyrektorem ds. medycznych oraz postepowanie zgodnie z
procedurami obowigzujgcymi w Panstwa laboratorium.

e W przypadku przekazania produktu opisanego powyzej innym laboratoriom prosimy o
poinformowanie tych placéwek o korekcie produktu oraz o dostarczenie im kopii niniejszego pisma.

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

Kontakt W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez Panstwa
placowek stuzby zdrowia dotyczgcych podanych informacji prosimy kontaktowac sie z przedstawicielem
regionalnym firmy Abbott odpowiedzialnym za Panstwa laboratorium.

W razie urazu pacjenta lub uzytkownika spowodowanego sytuacjg opisang w niniejszej korekcie produktu
nalezy niezwtocznie zgtosi¢ to zdarzenie przedstawicielowi Dziatu Serwisu.
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Zatacznik A: Zaktualizowana tres¢ rozdziatu ,,ODCZYNNIKI” oraz ,,POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWANIE ICH DO ANALIZY”

CZESC1 CZESC2 CZESC3
Dotychczasowy Zmieniony
maksymalny czas maksymalny czas Stezenie sktadnika w odczynniku
Oznaczenie Nr kat. | Prébki pobrane na przechowywania przechowywania
EDTA
. . . . PEG* Surowica | TRIS (mmol/L)
2-8°C 20-25°C | 2-8°C | 20-25°C (g/L) R1 (%) R2 R2
Complement C3 09P56 |Nieodpowiednie do 8 dni 3dni <50 50
uzytku
Immunoglobulin A | 09P61 |Nieodpowiednie do | 8 miesiecy | 8 miesiecy | 7 dni 7 dni 25 <75
uzytku
Immunoglobulin G | 09P62 |Nieodpowiednie do | 8 miesiecy | 4 miesigce| 7 dni 7 dni 50 <50
uzytku
Immunoglobulin M | 09P63 |Nieodpowiednie do |4 miesigce | 2 miesigce| 7 dni 7 dni <75
uzytku
Apolipoprotein A1 | 09P46 |Nieodpowiednie do <80
uzytku
Complement C4 09P57 |Nieodpowiednie do 45 <50 50
uzytku
Haptoglobin 09P59 |Nieodpowiednie do 36 <50
uzytku
Apolipoprotein B 09pP47 <80
Transferrin 08P38 21 <50

*Glikol polietylenowy
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	Wpływ na wyniki badań pacjenta



