A Instrumentation
Laboratory

WAZNY KOMUNIKAT O PRODUKCIE

HemoslL von Willebrand Factor Antigen, nr kat. 0020002300, wszystkie serie
produktu, informacja o interferencjach zwigzanych z czynnikiem reumatoidalnym
(RF)

03 pazdziernika, 2019 r.
Szanowny Uzytkowniku wyrobu HemoslIL von Willebrand Factor Antigen:

Celem niniejszego zawiadomienia jest poinformowanie Panstwa placowki o wymaganej zmianie w informacji o
zaktéceniach zwigzanych z czynnikiem reumatoidalnym (RF) dotyczgcej ACL TOP Family i ACL TOP Family 50 Series
dla wszystkich serii produktu von Willebrand Factor Antigen (nr kat. 0020002300).

Ponizej znajduje sie wykaz wszystkich aktualnych serii produktu:

Nazwa produktu Nr kat. Nr serii Data waznosci
B30670 31/10/2019
B30993 29/02/2020
HemoslIL von Willebrand Factor
. 0020002300 B31413 30/06/2020
Antigen
B31699 30/09/2020
B32142 31/01/2021

e Opis problemu i jego wptyw na wyniki oznaczeﬁ|

o Przeprowadzone ostatnio badania wewnetrzne wykazaty, ze aktualne serie produktu HemosIL von
Willebrand Factor Antigen (nr kat. 0020002300) nie sg zgodne z deklarowang informacjg o braku
zaktécen do 750 1U/ml, znajdujacy sie na ulotce, w odniesieniu do czynnika reumatoidalnego (RF). W
badaniach IL stwierdzono, ze deklaracje odnosnie RF dla ACL TOP Family i ACL TOP Family 50 Series
nalezy zmodyfikowac¢ do nastepujgce] postaci:

* Obecnos¢ czynnika reumatoidalnego moze powodowac zawyzenie wyniku badania.
Uwaga: Powyzsze sformutowanie znajduje sie juz na ulotce dla innych zdeklarowanych wyrobodw.

Pomimo braku reklamacji klientéw zwigzanych z tg kwestig istnieje potencjalne ryzyko btednego wyniku, jesli
probki pacjenta zawierajg wysokie stezenie RF. W takim przypadku powstatby zawyzony wynik VWF:Ag
maskujgcy nieprawidtowo niski wynik, co mogtoby skutkowa¢ nieprawidtowym ropoznaniem obnizonego lub
prawidtowego stezenia czynnika VWF zamiast rozpoznania choroby von Willebranda (VWD).
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® Dziatania inent6w|

W oparciu o niniejsze informacje Uzytkownicy powinni podjg¢ natychmiastowe dziatania:

o Zastosowac nastepujgcg zmodyfikowang informacje o zaktdceniach zwigzanych z RF dla wyrobu
HemoslIL Von Willebrand Factor Antigen (nr kat. 0020002300) dotyczgcg ACL TOP Family i ACL TOP
Family 50 Series.

ACL TOP Family i ACL TOP Family 50 Series

Aktualna deklaracja o zaktéceniach zwigzanych z Zmodyfikowana deklaracja o zaktéceniach
RF zwigzanych z RF

L L Obecnosc czynnika reumatoidalnego moze
Brak zaktdcen przy stezeniu do 750 1U/ml ) L . .
powodowac zawyzenie wyniku badania.

o Udostepnic niniejsze informacje pracownikom zawiadamiajgc ich o zmodyfikowanej deklaracji o
zaktéceniach zwigzanych z RF.

. Zachowac kopie niniejszego pisma w swojej dokumentacji jako potwierdzenie zawiadomienia.
e Dane kontaktowe

o W przypadku jakichkolwiek pytac prosze sie skontaktowac z lokalnym przedstawicielem.

Prosimy o szybka reakcje na niniejszy komunikat..

Z powazaniem,

Reba Daoust

Regulatory Affairs Manager / Dyrektor ds. rejestracji
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