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o zmianach w produkcie

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

18 marca 2010

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

Ustalilismy, ze wartosci S/CO uzyskiwane w tescie ARCHITECT Anti-HCV (nr kat. 6C37)
mogq zosta¢ zanizone w przypadku, gdy do wykonania oznaczen pozostato 25% lub
mniej objetosci odczynnikow, co prowadzi 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 wytwércow w dot
i/lub poza dolng wartos¢ zakresu, i/lub
e obnizenia wartosci wynikoéw prébki pobranej od pacjenta.

Przeprowadzone przez nas badania wewnetrzne wykazaty maksymalne przesuniecie
warto$ci oznaczen kontroli dodatniej w dét o 40%. Biezace dane wskazujg, ze spadek w
wartosciach S/CO zwigzany jest z brakiem homogennosci rozcienczalnika testu. W
dalszym ciggu trwa postepowanie wyjasniajace przyczyny tego zjawiska, za$ dziatania
naprawcze zostang wprowadzone najszybciej, jak to mozliwe. O wynikach postepowania
wyjasniajgcego zostang Panstwo odpowiednio poinformowani.

Prébki badane mogg wykazywac obnizone wartosci S/CO w odniesieniu do kontroli
dodatniej, a co za tym idzie, w przypadku prébek badanych o niskiej reaktywnosci mozna
uzyskiwa¢ wyniki fatszywie ujemne. Szacuje sie, ze tego typu przypadki mogg wystepowac
z czestotliwoscig obliczong na poziomie 0,0023% dla typowej populacji dawcéw krwi.

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

o Majac zatozone czyste rekawice, zdja¢ kapturek.

o Zamkng¢ buteleczke zatyczkg zastepcza i delikatnie odwrdcic jg do géry dnem
30 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.
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Wymagane ¢ Niniejsze pismo nalezy dotaczy¢ do dokumentacji laboratorium. W przypadku

dziatania przekazania zestawéw ARCHITECT Anti-HCV innym laboratoriom, prosimy o

(ciag dalszy) poinformowanie tych placéwek o ww. zmianie w produkcie oraz o dostarczenie im
kopii niniejszego pisma.

Kontakt Przepraszamy za wszelkie zaktocenia w pracy Panstwa laboratorium. W przypadku
jakichkolwiek pytan ze strony Panhstwa laboratorium lub obstugiwanych przez Panstwa
placoéwek stuzby zdrowia dotyczacych podanych informac;ji prosimy o kontakt z Dziatem
Obstugi Klienta firmy Abbott w Polsce, nr tel. (+48) 22 319 13 56.
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ABBOTT
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany

Potwierdzenie Klienta

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

WSKAZOWKI: Prosimy o przekazanie informacji zawartych w pi$mie towarzyszacym Kierownikowi
laboratorium lub osobie odpowiedzialnej za wykonywanie oznaczen w tescie ARCHITECT Anti-HCV
na analizatorze ARCHITECT.

Prosimy wypetni¢ ponizsze rubryki, potwierdzajac otrzymanie Informacji o zmianach w
produkcie i przestanie tych danych faksem do dnia 1 kwietnia 2010 na numer: (+48) 22 319 12 01
lub poczta elektroniczng na adres: julia.marchlewicz@abbott.com.

Nawet jesli nie posiadajg Panstwo juz danego analizatora, prosimy odestaé¢ wypetniony
formularz, ktéry umozliwi zaktualizowanie naszej bazy danych.

Dziekujemy za Panstwa wspotprace.
Abbott Diagnostics - Quality Assurance for Global Commercial Operations

ARCHITECT Anti-HCV
Numer katalogowy: 6C37-20, 6C37-25 oraz 6C37-30

Informacja o zmianach w produkcie wydana przez firme Abbott Diagnostics dnia 18 marca 2010

Numer seryjny

Numer Klienta Imig i nazwisko (drukowanymi)
Nazwa placowki Tytul/Stanowisko
Adres Numer telefonu

Kraj

Czy wymagane dziatania opisane w Informacji o zmianach w produkcie sg zrozumiatle i czy zostaty
wykonane?

__Tak ___ Nie (Jesli NIE, skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel firmy Abbott)

Podpis Data
Abbott

A Promise for Life
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