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PLEASE COMMUNICATE TO ALL LABORATORY PERSONNEL

Date March 2010

Product ARCHITECT Anti-HCV Reagents
List numbers: 6C37-20, 6C37-25 and 6C37-30
Lot numbers: All

Reason We have determined that S/CO values generated with ARCHITECT Anti-HCV (LN 6C37)
may decrease when 25% or less of test volume is remaining, leading to:
Abbott Positive Control values shift down and/or out of range low,

+ Non-Abbott Positive Control values shift down and/or out of range low, and/or

+ A decrease in patient result values.
Our internal studies have shown a maximum downward shift of 40% for the positive control.
Current data indicates that the drop in S/CO values is due to an inhomogeneity within the
assay diluent. Investigation into the cause is still ongoing and appropriate corrective actions
will be implemented as soon as possible. We will update you at the conclusion of the
investigation.

Patient Impact Patient samples may show a decrease in S/CO values comparable to the positive control.
False negative results for low reactive patient samples are estimated to occur at a
calculated frequency of 0.0023% in a typical blood donor population.

Action +  To protect the integrity of your patient results, the ARCHITECT Anti-HCV assay diluent
(LN 6C37J, green bottle label) reagent component should be mixed prior to testing
each day of use. Please do the following:

Wearing clean gloves, remove the septum.

Close the bottle with a replacement cap and gently invert 30 times.

Wearing clean gloves, carefully snap a new septum onto the top of the bottle.
Abbott recommends discussing the content of this letter with your laboratory
management and communicating this information to the health care providers you
serve, as appropriate.

Retain this letter for your laboratory records. If you have forwarded any ARCHITECT
Anti-HCV kits to other laboratories, please inform them of this Product Correction and
provide a copy of this letter to them.

Contacts We sincerely regret any inconvenience you may have experienced. If you or any of the
health care providers you serve have any questions regarding this information, please
contact your local area Customer Support. Refer to control number 49-2027/R1.

a Abbott
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BITTE DEM GESAMTEN LABORPERSONAL MITTEILEN

Datum

Produkt

Grund

Auswirkungen
auf Patienten-
ergebnisse

MaBnahmen

Kontakt

Mérz 2010

ARCHITECT Anti-HCV Reagenzien
Best.-Nr.: 6C37-20, 6C37-25 und 6C37-30
Chargen: Alle

Wir haben festgestellt, dass die mit ARCHITECT Anti-HCV (Best.-Nr. 6C37) generierten
S/CO-Werte bei 25 % oder weniger verbleibendem Testvolumen sinken kénnen. Dies hat
folgende Auswirkungen:
« Die Werte der Abbott positiven Kontrolle verschieben sich nach unten und/oder
liegen unterhalb des festgelegten Bereichs,
« Die Werte der positiven Kontrolle anderer Hersteller verschieben sich nach unten
und/oder liegen unterhalb des festgelegten Bereichs, und/oder
+ Die Patientenergebnisse sind erniedrigt.
Interne Untersuchungen ergaben bei der positiven Kontrolle eine Werteverschiebung nach
unten von maximal 40 %. Die derzeitigen Ergebnisse deuten darauf hin, dass die sinkenden
S/CO-Werte die Folge einer Inhomogenitéat des Assayverdinnungsmittels sind. Die Ursache
des Problems wird derzeit noch untersucht. Entsprechende KorrekturmaBnahmen werden
baldméglichst eingeleitet. Sobald die Untersuchungen abgeschlossen sind, werden wir Sie
Uiber den aktuellen Stand informieren.

Die S/CO-Werte der Patientenproben kdnnen vergleichbar mit der positiven Kontrolle
erniedrigt sein. Falsch-negative Ergebnisse fir niedrig-reaktive Patientenproben treten
schatzungsweise bei 0,0023 % (berechnete Haufigkeit) einer typischen Population von
Blutspendern auf.

+  Zur Gewahrleistung der Zuverléssigkeit lhrer Testergebnisse sollte die
Reagenzkomponente ARCHITECT Anti-HCV Assayverdinnungsmittel (Best.-Nr. 6C37J,
griines Flaschchenetikett) an jedem Tag der Verwendung vor der Analyse gemischt
werden. Bitte die folgenden Schritte durchfihren:

Mit sauberen Handschuhen das Septum abnehmen.
Das Flaschchen mit einem Ersatzdeckel verschlieBen und vorsichtig 30-mal tber
Kopf schwenken.
Mit sauberen Handschuhen vorsichtig ein neues Septum auf das Flaschchen
aufsetzen.
Abbott empfiehlt, den Inhalt dieses Schreibens mit der Laborleitung zu besprechen und
diese Informationen gegebenenfalls auch an Ihre Einsender weiterzuleiten.

- Bitte bewahren Sie dieses Schreiben bei Ihren Laborunterlagen auf. Falls Sie
ARCHITECT Anti-HCV Kits an ein anderes Labor weitergegeben haben, informieren Sie
dieses Labor bitte Uber diese KorrekturmaBnahme und leiten Sie eine Kopie dieses
Schreibens an das Labor weiter.

Wir méchten uns fir die Umstande entschuldigen, die Ihrem Labor hierdurch entstehen.
Falls Sie oder einer Ihrer einsendenden Arzte noch Fragen zu dieser Produktinformation
haben, wenden Sie sich bitte an lhren Abbott Kundendienst. Nehmen Sie Bezug auf die
Referenznummer 49-2027/R1.
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VEUILLEZ COMMUNIQUER LES INFORMATIONS SUIVANTES A TOUT LE
PERSONNEL DE VOTRE LABORATOIRE

Date Mars 2010

Produit ARCHITECT Anti-HCV Reagents
Références : 6C37-20, 6C37-25 et 6C37-30
Numéros de lots concernés : tous

Objet Abbott a déterminé que les résultats E/VS ARCHITECT Anti-HCV (Réf. 6C37) peuvent étre
abaissés lorsque le volume réactif est inférieur ou égal a 25 %, générant alors :
« des valeurs du contréle positif Abbott abaissées et/ou en dehors de la limite
basse spécifiée,
+ des valeurs de contrdle positif non Abbott abaissées et/ou en dehors de la limite
basse spécifiée, et/ou
+ des valeurs abaissées pour les résultats de patients.
Nos études menées en interne ont montré une baisse maximum de 40 % pour le contréle
positif. D'aprés les données dont nous disposons actuellement, la baisse des valeurs
E/VS est due a une hétérogénéité du diluant de dosage. Une étude visant a déterminer
les causes de |'obtention de ces valeurs est toujours en cours et les mesures correctives
appropriées seront appliquées dés que possible. Nous vous tiendrons informés des
conclusions de cette étude.

Impact sur les Les échantillons de patients peuvent présenter des valeurs E/VS abaissées comparables a

résultats de celles du contréle positif. Le risque d'obtention de résultats faussement négatifs pour les

patients échantillons de patients faiblement réactifs est estimé a 0,0023 % au sein d'une population
de donneurs de sang.

Mesures +  Afin de garantir l'intégrité des résultats de vos patients, le diluant du dosage

requises ARCHITECT Anti-HCV (Réf. 6C37J, flacon comportant une étiquette verte) doit étre

homogénéisé chaque jour d'utilisation avant réalisation du dosage. Pour ce faire,
veuillez suivre les instructions suivantes :
+ Retirer le septum aprés avoir pris soin de porter des gants propres.
+  Refermer le flacon a I'aide d'un bouchon de remplacement puis retourner
délicatement le flacon 30 fois.
+  Appliquer un nouveau septum au niveau de I'ouverture du flacon aprés avoir pris
soin de porter des gants propres.
+  Abbott vous recommande de communiquer ces informations au directeur de votre
laboratoire et, si nécessaire, aux cliniciens.
+  Veuillez conserver cette lettre pour votre documentation. Si vous avez transmis des kits
ARCHITECT Anti-HCV & d'autres laboratoires, veuillez les informer de cette Notification
technique et leur en fournir une copie.

Contact Nous vous prions de nous excuser pour les désagréments occasionnés au sein de votre
laboratoire. Si vous-méme ou les professionnels de la santé avec lesquels vous travaillez
avez des questions concernant ces informations, veuillez contacter votre Service Clients
Abbott. Merci d'indiquer la référence de cette lettre : 49-2027/R1.
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COMUNIQUESE A TODO EL PERSONAL DE LABORATORIO IMPLICADO

Fecha Marzo 2010

Producto Reactivos ARCHITECT Anti-HCV
Numeros de referencia: 6C37-20, 6C37-25 y 6C37-30
Todos los numeros de lote

Motivo Hemos establecido que los valores muestra/punto de corte (S/CO) generados con el
ensayo ARCHITECT Anti-HCV (numero de referencia 6C37) pueden disminuir cuando
queda el 25% o menos del volumen de ensayo, lo que ocasiona:

+  Valores del control positivo de Abbott disminuidos o fuera del limite bajo del
intervalo de valores aceptables, o
+  Valores del control positivo de otros fabricantes disminuidos o fuera del limite bajo
del intervalo de valores aceptables, o
+ Resultados de pacientes disminuidos
Segun los estudios internos realizados, se puede obtener una desviaciéon maxima hacia
valores mas bajos del 40% para el control positivo. Los datos actuales indican que el
descenso en los valores S/CO se debe a una falta de homogeneidad en el diluyente del
ensayo. AUn se esta investigando la causa y, una vez completada la investigacion, se
determinaran las medidas correctivas adecuadas. Le mantendremos informado de las
conclusiones de la investigacion.

Impacto en las En las muestras de pacientes se puede observar una disminucién en los valores S/CO

muestras de similar a la del control positivo. Se estima que se obtienen resultados negativos falsos

pacientes para muestras de pacientes con reactividad baja con una frecuencia del 0,0023% en una
poblacion de donantes de sangre habitual.

Medidas «  Con el fin de asegurar los resultados de las muestras de pacientes, se debe mezclar
necesarias a el diluyente del ensayo ARCHITECT Anti-HCV (numero de referencia 6C37J, con la
tomar etiqueta verde) antes del analisis cada dia de uso. Rogamos que realice lo siguiente:

+ Podngase unos guantes limpios y retire el septo (tapdn de proteccion).
+  Cierre el frasco con un tapon para reactivo e invierta suavemente el frasco
durante 30 veces.
+  Utilizando guantes limpios, coloque con cuidado un septo nuevo en la parte
superior del frasco.
+  Abbott recomienda comunicar el contenido de este comunicado a todo el personal del
laboratorio implicado y a todo el personal sanitario con el que trabaje.
+  Conserve este comunicado en los registros de su laboratorio. En el caso de que haya
transferido equipos de ARCHITECT Anti-HCV a otros laboratorios, rogamos que les
suministre una copia del presente comunicado.

Informacién Lamentamos los inconvenientes que esta circunstancia le haya podido causar. Si

adicional usted o cualquier profesional sanitario tienen alguna pregunta relacionada con este
comunicado, pongase en contacto con el Centro de Asistencia Técnica de Abbott Cientifica
(tel. 902 200 193). Indique el numero de control 49-2027/R1.




S| PREGA DI COMUNICARE A TUTTO IL PERSONALE DI LABORATORIO

Data Marzo 2010

Prodotto ARCHITECT Anti-HCV Reagents
Numeri di listino: 6C37-20, 6C37-25 e 6C37-30
Numeri di lotto: tutti

Motivo E stato rilevato che i valori S/CO generati con il dosaggio ARCHITECT Anti-HCV
(n. di listino 6C37) possono diminuire quando il numero di test residuo € pari o inferiore
al 25%. Tale condizione determina:
+ una deriva verso il basso e/o valori fuori dal range basso del controllo positivo
Abbott,
+ una deriva verso il basso e/o valori fuori dal range basso del controllo positivo
non-Abbott, e/o
+ un abbassamento dei valori dei risultati dei pazienti.
Studi interni hanno mostrato per il controllo positivo una deriva massima verso il basso
pari al 40%. | dati attualmente disponibili indicano che I'abbassamento dei valori S/CO &
dovuto alla disomogeneita del diluente del campione. E in corso uno studio sulle cause di
tale problematica, un'azione correttiva verra implementata non appena possibile. Al termine
dello studio verra fornito un aggiornamento relativo all'esito.

Impatto sui | campioni dei pazienti possono mostrare una diminuizione nei valori S/CO paragonabili a
risultati dei quelli del controllo positivo. Si prevede che, in una popolazione di donatori di sangue tipica,
pazienti si possano ottenere risultati falsi negativi con i campioni dei pazienti che presentano una

bassa reattivita con una frequenza calcolata pari allo 0,0023%.

Intervento +  Per proteggere l'integrita dei risultati dei pazienti, miscelare il diluente del dosaggio
ARCHITECT Anti-HCV (n. di listino 6C37J, etichetta del flacone verde) prima della
seduta analitica per ogni giorno di utilizzo. Eseguire quanto segue:

rimuovere il setto indossando guanti puliti.

Chiudere il flacone con un tappo di ricambio e capovolgere delicatamente per

30 volte.

Collocare accuratamente un nuovo setto sul flacone indossando guanti puliti.
Abbott raccomanda di rivedere il contenuto della presente comunicazione con il
personale di laboratorio e di informare, se necessario, i medici serviti.

Conservare la presente lettera per riferimenti futuri. Qualora abbia inviato dei kit di
ARCHITECT Anti-HCV ad altri laboratori, La preghiamo di comunicare loro il contenuto
della presente Informazione sul Prodotto e di inviarne loro una copia.

Contatti Ci scusiamo per l'inconveniente. Qualora il Suo laboratorio o qualcuno dei medici che serve
desiderasse delucidazioni relative alla presente informativa, si prega di contattare il Servizio
Clienti Abbott indicando il seguente numero: 49-2027/R1.




POR FAVOR COMUNICAR AO PESSOAL DE LABORATORIO

Data

Produto

Objectivo

Impacto nos
doentes

Medidas

Contactos

Margo de 2010

ARCHITECT Anti-HCV Reagents
Numeros de Lista: 6C37-20, 6C37-25 e 6C37-30
Numeros de Lote: todos

Determindmos que os valores S/CO gerados com o ensaio ARCHITECT Anti-HCV
(NL 6C37) podem diminuir quando o volume de testes remanescente é de 25% ou menos,
dando origem a:
- Desvio descendente e/ou controlo situado abaixo do limite inferior do intervalo
para o controlo positivo Abbott,
- Desvio descendente e/ou controlo situado abaixo do limite inferior do intervalo
para o controlo positivo ndo-Abbott e/ou
+  Uma diminui¢ao dos valores dos resultados dos doentes.
Os nossos estudos internos demonstraram um desvio descendente maximo de 40% para
o controlo positivo. Os dados actuais indicam que a descida dos valores S/CO se deve
a uma falta de homogeneidade do diluente de ensaio. A investigagdo a causa deste
problema ainda estd em curso e as acc¢des correctivas apropriadas serao implementadas
o mais rapidamente possivel. Quando a investigacdo for concluida, iremos fornecer
informagdes actualizadas.

As amostras dos doentes podem demonstrar uma diminui¢gao nos valores S/CO
comparavel a do controlo positivo. Estima-se que os resultados falsos negativos para
amostras de doentes com valores reactivos baixos ocorram com uma frequéncia calculada
de 0,0023% numa populagdo normal de dadores de sangue.

« Para proteger a integridade dos resultados dos doentes, o diluente de ensaio
ARCHITECT Anti-HCV (NL 6C37J, frasco com rétulo verde) deve ser homogeneizado
antes dos ensaios, em cada dia de utilizagéo. Por favor tome as seguintes medidas:

Utilizando luvas limpas, retirar a tampa septum.
Fechar o frasco com uma tampa de armazenamento e inverter cuidadosamente
30 vezes.
Utilizando luvas limpas, colocar cuidadosamente a nova tampa septum no
frasco.
O Abbott recomenda que esta carta seja analisada com os responsaveis pela gestao
do laboratério e que esta informacéo seja comunicada aos prestadores de cuidados
de saude com os quais trabalha, conforme for apropriado.

+ Guardar esta carta nos registos do laboratério. No caso de ter enviado qualquer um
dos kits de ARCHITECT Anti-HCV para outros laboratérios, por favor informe-os desta
carta e faculte-lhes uma copia da mesma.

Lamentamos sinceramente qualquer inconveniente que possa ter sido causado ao
laboratorio. Em caso de duvida relativamente a esta informagao, contactar o Servigo de
Assisténcia Técnica Abbott, telefone nimero 707 232 707. Referéncia: 49-2027/R1.
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TIL LABORATORIEPERSONALET

Dato
Produkt

Baggrund

Indflydelse
pa patient-
resultater

Handling

Henvendelse

Marts 2010

ARCHITECT Anti-HCV Reagents
Bestillingsnumre: 6C37-20, 6C37-25 og 6C37-30
Lotnumre: Alle

Vi har konstateret, at S/CO-veerdier, der genereres med ARCHITECT Anti-HCV (6C37), kan
veere nedsatte, nar der resterer 25% eller mindre af testvolumenen, hvilket kan fare til:
«  Veerdier af positive kontroller fra Abbott, der udviser negative udsving og/eller
ligger uden for det lave omrade,
+  Veerdier af positive kontroller fra andre producenter end Abbott, der udviser
negative udsving og/eller ligger uden for det lave omrade og/eller
« Et fald i patientresultatveerdier.
Vores interne undersggelse har vist et maksimalt negativt udsving pa 40% for den positive
kontrol. Aktuelle data indikerer, at de faldende S/CO-veerdier skyldes uhomogenitet i
analysefortyndingsoplasningen. Undersggelsen af arsagen er endnu ikke afsluttet, og de
relevante korrigerende handlinger vil blive ivaerksat hurtigst muligt. Laboratoriet vil blive
underrettet, nar undersggelsen er afsluttet.

Patientpraver kan udvise et fald i S/CO-veerdier, der kan sammenlignes med den positive
kontrol. Det vurderes, at falske negative resultater for patientpraver med lav reaktivitet i en
typisk bloddonorpopulation vil forekomme med en beregnet frekvens pa 0,0023%.

For at opretholde patientresultaternes palidelighed bgr reagensbeholderen med
ARCHITECT Anti-HCV-analysefortyndingsopl@sningen (6C37J, flaske med gren etiket)
blandes for analyse pa alle kerselsdage. Udfer felgende handlinger:

Tag gummimembranen af. Brug rene handsker.

Luk flasken med et skrueldg, og vend den forsigtigt 30 gange.

Seet forsigtigt en ny gummimembran fast pa flaskeabningen. Brug rene handsker.
Abbott anbefaler, at indholdet af dette brev gennemgas med laboratoriets ledelse, og
at oplysningerne videregives til det relevante sundhedspersonale.

Arkivér venligst dette brev. Hvis laboratoriet har videresendt ARCHITECT Anti-HCV-saet
til andre laboratorier, skal disse orienteres om denne produktkorrektion, og en kopi af
dette brev skal videresendes til dem.

Vi beklager den ulejlighed, dette matte forarsage. Safremt der skulle veere spgrgsmal til
ovenstaende, star Abbotts kundeservice gerne til radighed med yderligere oplysninger.
Henvis venligst til kontrolnummer 49-2027/R1.
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SDELENi VSEM PRACOVNiIKUM LABORATORE

Datum

Produkt

Duivod

Vliv na vysledky
vysetfeni vzorku
od pacientu

Postup

Kontakty

Bfezen 2010

Reagencie ARCHITECT Anti-HCV
Katalogova ¢isla: 6C37-20, 6C37-25 a 6C37-30
Cisla $arzi: viechny Sarze

Bylo zji§téno, Ze zbyva-li objem pro 25 % nebo méné testl, mize dojit k poklesu hodnot
S/CO ziskanych metodou ARCHITECT Anti-HCV (kat. €. 6C37), coz ma za nasledek:
« Posun hodnot pozitivni kontroly Abbott smérem dolll a/nebo ziskani hodnot
nizSich nez stanovené rozmezi,
« Posun hodnot pozitivni kontroly, kterou nedodava firma Abbott, smérem dol(
a/nebo ziskani hodnot nizsich nez stanovené rozmezi, a/nebo
+ Pokles hodnot vysledk(l vySetieni vzorkd od pacientd.
Interni studie ukazaly posun hodnot pozitivni kontroly smérem dolt maximalné o 40 %.
Aktualni udaje naznacuiji, Ze pokles hodnot S/CO je zplisoben nehomogenitou fediciho
roztoku pro tuto metodu. V sou¢asné dobé probiha Setfeni pficiny tohoto problému
a v nejbliz§im mozném terminu budou implementovana pfisluSna napravna opatfeni. Po
uzavieni Setfeni budete informovani.

U vzorkl od pacientd mlze byt pozorovan pokles hodnot S/CO srovnatelny s poklesem
hodnot pozitivni kontroly. Na zakladé provedené analyzy byla pravdépodobnost vyskytu
fale$né negativnich vysledku u slabé reaktivnich vzork( od pacient( z typické populace
darct krve odhadnuta na 0,0023 %.

+ Pro ochranu integrity vysledkl vySetieni vzorkd od pacientl prosim kazdy den pred
zahdjenim vySetfeni promichejte fedici roztok ARCHITECT Anti-HCV (kat. €. 6C37J,
lahvi¢ka se zelenou etiketou). Postupujte nasledovné:

Navléknéte si Cisté ochranné rukavice a sejméte septum.

Zavtete lahvicku vyménitelnym vickem a 30x ji opatrné pfevrat'te.
Navléknéte si Cisté ochranné rukavice a opatrné nasad'te na lahvicku nové
septum.

+  Firma Abbott doporucuje projednat obsah tohoto dopisu s vedoucim laboratofe a podle

potfeby o ném informovat i laboratofe, se kterymi spolupracujete.

+  Ponechte tento dopis v zdznamech Vasi laboratore. Pokud jste poskytli soupravy
ARCHITECT Anti-HCV jinym laboratofim, informujte je prosim o tomto dopise
a poskytnéte jim jeho kopii.

Omlouvame se za obtize, které Vasi laboratofi mohly nastat. Pokud se vyskytnou ze strany

Va8i nebo ze strany zdravotnickych zafizeni, se kterymi spolupracujete, jakékoli dotazy
tykajici se této informace, kontaktujte prosim zastupce firmy Abbott ve svém regionu
nebo oddéleni zakaznického servisu firmy Abbott Laboratories (tel.: +420 267 292 222).
Reference: &islo komodity 49-2027/R1.
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DELGE ALL LABORATORIEPERSONAL DENNA INFORMATION

Datum

Produkt

Bakgrund

Patientpaverkan

Atgard

Kundservice

Mars 2010

ARCHITECT Anti-HCV Reagents
Listnummer: 6C37-20, 6C37-25 och 6C37-30
Lotnummer: Samtliga

Vi har faststéllt att S/CO-védrden som genereras med ARCHITECT Anti-HCV
(listnr 8C37) kan vara sankta néar 25 % eller mindre av provvolymen aterstar.
Detta innebaér:
forskjutna varden nedat och/eller varden som faller utanfor det laga intervallet
for Abbott Positive Control
forskjutna varden nedat och/eller varden som faller utanfor det laga intervallet
for icke-Abbott positiva kontroller, och/eller
sankta patientresultat.
Vara interna utredningar har pavisat en forskjutning nedat pa som mest 40 % for
den positiva kontrollen. Férsk data visar att de sénkta S/CO-vérdena beror pa att
analysspadningsvéatskan inte &r homogen. En utredning av problemet pagar fortfarande
och lampliga atgarder kommer att vidtas sa snart det &r mgjligt. Vi aterkommer med mer
information nar utredningen &r slutférd.

Patientprover kan uppvisa sénkta S/CO-varden som &r jamférbara med den positiva
kontrollen. Falskt negativa resultat for laga reaktiva patientprover beréknas intraffa med
en frekvens pa 0,0023 % for en typisk blodgivarpopulation.

+  For att sékerstélla korrekta patientresultat ska reagenskomponenten ARCHITECT
Anti-HCV assay diluent (listnr 6C37J, gron flasketikett) blandas varje dag fére analys.
Gor foljande:

+  Anvand rena handskar och avldgsna septumet.

«  Forslut flaskan med ett erséttningslock och blanda genom att forsiktigt véanda

flaskan 30 ganger.

«Anvand rena handskar och satt forsiktigt pa ett nytt septum pa flaskdppningen.
Abbott rekommenderar att ni gar igenom innehallet i detta brev med laboratoriets
ledning och informerar era uppdragsgivare, enligt vad ni anser Iampligt.

+  Spara detta brev i laboratoriets arkiv. Om férpackningar med ARCHITECT Anti-HCV
har vidarebefordrats till andra laboratorier ska dessa informeras om denna
produktkorrigering och férses med en kopia av detta brev.

Vi beklagar de eventuella oldgenheter detta kan ha orsakat laboratoriet.
Vid eventuella fragor &r ni valkomna att kontakta Abbotts kundservice, tel. 08-546 568 30.
Ange kontrollnummer 49-2027/R1.
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ENHMEPQZTE TO NMPOZQMIKO TOY EPFAZTHPIOY

Huepopunvia

Mpoiov

Aitia

Mapouoca
Kkataotaon

Evépyeleg

Erukowvwvia

MdapTtiog 2010

Avtidpaotpta ARCHITECT Anti-HCV Reagents
Kwdikoi mpoidvtwv: 6C37-20, 6C37-25 and 6C37-30
ApBpoi maptidwv: 'OAeg

Mapatnpridnke 6Tt oL Tiwég S/CO mou mpokuntouv and v e§€taon ARCHITECT Anti-HCV
(6C37) evdéxetal va gival xaunAég 6tav To UrdAoLo Tou OYKOU Tou avTidpacTtnpiou
eE€taong néoel KAtw anod 25%, Kal KAt enéKTaon:
+ Ol TIHEG TWV OeTIKWV MpoTtUrwyv eA€yxou g Abbott eival xaunAég 1/kal Katw
anéd 1o xapunAdtepo 6plo elpoug,
+ Ol TIHEG TWV OETIKWVY MpoTUmwy eAEYX0oU AAAWV KATACKEUAOTWY eival XapnAEQ
n/kal kKAtw anod 1o xapnAdtepo dplo evpoug, H/kat
+ Ol TIUEQ TWV AMOTEAECUATWY TWV A0BEVWV gival PELWPEVEG.
EowTeplkég peAéteq €det&av péylot peiwon 40% yia 1o BeTIKO PATUTIO EAEYXOU.
Tpéxovta dedopéva deixvouv OTL N peiwon oTig TIpEG S/CO odpeileTal oe avopoloyévela
ToU apalwTikou dlaAlpatog Tng e&étaong. H €peuva yia to aitio ouveyidetat ouvtoya
Ba epappooTolv oL KATAAANAEG DLOPBWTIKEG EVEPYELEG. Oa evNUEPWOEITE OXETIKA e TO
népag g €peuvag.

Ta deiypyata Twv acBeviv evdgxeTal va eudavioouv JeYaAUTePN PEiwOT OTIG TIUEG
S/CO ouyKPLTIKA PE TO BETIKO TIPATUTO EAEyXoU. H ouxvotnTa gpddaviong Weudwg
APVNTIKWV AMOTEAETUATWY Yia delypaTa aobevwv pe XaunAr aviidpaoTikotta
ekTiuatal oe 0,0023% yia €va Turikd TANBUCHO ALOBOTWV.

lMa v mpooTasia g aKeEPAIOTNTAG TWV ATIOTEAECHATWY TWV ACHEVWY, TO
apatwTiké ddAupa tng e&€taong ARCHITECT Anti-HCV (Kwd.Mpiévtog 6C37J,
®LAADIO Pe PACIVN ETIKETA) TIPETIEL VA AVAKLVEITAL KABNPEPLVA TPV Ao TN XPron
Tou. AKkoAouBeioTe TIG MapakaTw odnyieq:

Qopwvtag kaBapd yavtia, apaipéote To dladpayua.

KAeiote 1o PpLaAidlo pe éva Bondntikd mwpa kat avakiveiote Aria 30 Gopég.

Qopwvtag kaBapd yavtia, TorMoBeTHOTE KaoUpylo dladpayua oTo GLaAidio.
H Abbott ouvioTd va evnuepwaoete TN dlelBuvon Tou EpyacTnpiou oag yia To
TIEPLEXOUEVO TOU TIAPOVTOG KAl VA KOLWVOTIOOETE KATAAANAWG TNV TAnpogdopia
0TOUG EMAYYEAUATIEG UYeiag PE TOUG OTOIoUG OUVEPYAEDTE.

+ Alampriote 10 MapOv oTa apxeia Tou epyaoctnpiou ocag. Eav €xete mpopndeloel

AAAa gpyaocTtipla pe dlayvwoTikd oivoha ARCHITECT Anti-HCV, evnuepwaoTe Toug
yta v napoloa eMmoToAn Kal mpounBeloTte Toug Pe aviiypadd tg.

AuroUpaoTe eAKPLVA YLa OTIOLODNTOTE TIPORANUA EVOEXOUEVWG dNULOUPYHBNKE OTO
epyaoTiplé oag. MNa oroladnrnoTe anopia dIKA 0ag 1} TWV EMAYYEAPATIWV UYeiag
Tou eEunnpeTeite OXETIKA Pe TNV Ttapouoa TIANpodopia, EMKOWVWVACTE PE TO Turua
eEUTMPETNONG TIEAATWYV NG MEPLOXNG 0AG.




DO WSZYSTKICH PRACOWNIKOW LABORATORIUM

Data
Produkt

Przyczyna

Wptyw na
wyniki badan
pacjenta

Dziatanie

Kontakt

marzec 2010

ARCHITECT Anti-HCV Reagents
Nr kat.: 6C37-20, 6C37-25 oraz 6C37-30
Kody partii: wszystkie

Ustalono, ze wartosci S/CO uzyskiwane w te$cie ARCHITECT Anti-HCV (nr kat. 6C37)
moga zosta¢ zanizone w przypadku, gdy do wykonania oznaczen pozostato 25% lub mniej
objetosci odczynnikéw, co prowadzi do:
+  przesunigcia warto$ci kontroli dodatnich (Positive Control) firmy Abbott w dét i/lub
poza dolng warto$¢ zakresu,
«  przesuniecia wartosci kontroli dodatnich (Positive Control) innych wytwércow w dét
i/lub poza dolng warto$¢ zakresu, i/lub
«  obnizenia warto$ci wynikéw prébki pobranej od pacjenta.
Przeprowadzone przez nas badania wewnetrzne wykazaty maksymalne przesuniecie
warto$ci oznaczen kontroli dodatniej w doét o 40%. Biezace dane wskazuja, ze spadek w
warto$ciach wynikéw S/CO zwigzany jest z brakiem homogenno$ci rozcienczalnika testu.
W dalszym ciagu trwa postgpowanie wyjasniajace przyczyny tego zjawiska, za$ dziatania
naprawcze zostana wprowadzone najszybciej, jak to mozliwe. O wynikach postepowania
wyjasniajacego zostang Panstwo odpowiednio poinformowani.

Probki badane moga wykazywaé obnizone wartosci S/CO w odniesieniu do kontroli
dodatniej. Szacuje sie, ze fatszywie ujemne wyniki dla prébek badanych o niskiej
reaktywno$ci moga wystepowac z czestotliwoscia obliczona na poziomie 0,0023% dla
typowej populacji dawcoéw krwi.

«  Aby zachowa¢ spdjno$¢ wynikéw pacjenta, rozcienczalnik testu ARCHITECT
Anti-HCV (nr kat. 6C37J, butelka z zielong etykieta), wchodzacy w sktad zestawu
odczynnikowego, nalezy kazdego dnia podda¢ mieszaniu przed rozpoczeciem
oznaczen. Prosimy postepowa¢ wedtug ponizszych wskazan:
Majac zatozone czyste rekawice, zdja¢ kapturek.
Zamkna¢ buteleczke zatyczka zastgpcza i delikatnie odwréci¢ ja do gory dnem
30 razy.
Majac zatozone czyste rekawice, ostroznie zatrzasng¢ nowy kapturek na
buteleczce.
Firma Abbott zaleca omdéwienie tresci niniejszego pisma z kierownictwem laboratorium
oraz, o ile dotyczy, przekazanie ww. informacji obstugiwanym przez laboratorium
placéwkom stuzby zdrowia.
Niniejsze pismo prosimy dotaczy¢ do pozostatej dokumentacji laboratorium.
W przypadku przekazania zestawoéw testu ARCHITECT Anti-HCV do innych laboratoriéw,
prosimy o poinformowanie ich réwniez o ww. zmianach w produkcie oraz o przekazanie
kopii niniejszego pisma.

Przepraszamy za wszelkie zaktdcenia w pracy Panstwa laboratorium. W przypadku
jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszej informacji z Panstwa strony lub obstugiwanych
przez Panstwa placéwek stuzby zdrowia prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta firmy
Abbott w Polsce, nr tel. (+48) 22 319 13 56. Prosimy powotywac¢ sie na numer kontrolny
niniejszego pisma: 49-2027/R1.
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KERJUK, TAJEKOZTASSON MINDEN LABORATORIUMI DOLGOZOT

Kelt

Termék

Indoklas

A betegek
vizsgalati
eredményeire
gyakorolt hatas

Teend6k

2010. marcius

ARCHITECT Anti-HCV Reagents (reagensek)
Listaszamok: 6C37-20, 6C37-25 és 6C37-30
Tételszamok: 0sszes

Azt tapasztaltuk, hogy az ARCHITECT Anti-HCV (listaszam: 6C37) teszttel kapott
S/CO-értékek csokkenhetnek, amikor a fennmaradé vizsgalati volumen 25% vagy ennél
kevesebb. A jelenség kovetkezményei az alabbiak:
« Az Abbott pozitiv kontroll értékei negativ irdnyba mozdulnak el, és/vagy a
tartomany alsé hatarértékén kivilre esnek,
+ A nem az Abbott altal el6allitott pozitiv kontroll értékei negativ irdnyba mozdulnak
el, és/vagy a tartomany alsé hatarértékén kivilre esnek, és/vagy
+ A betegek vizsgdlati eredményeinek értékei csokkennek.
Bels6 vizsgalataink azt mutattak, hogy a pozitiv kontroll értékeinek negativ iranyu
elmozduldsa maximum 40%. A jelenlegi adatok szerint az S/CO-értékek csdkkenését
az okozza, hogy a teszthigité nem homogeén. A jelenség okanak feltarasara vonatkozé
vizsgalatok folyamatban vannak, és a leheté leghamarabb megfeleld javité intézkedéseket
fogunk életbe léptetni. A vizsgalat eredményeirdl tajékoztatni fogjuk.

A betegmintdk a pozitiv kontrollhoz hasonléan csékkent S/CO-értékeket mutathatnak.
A gyenge reaktiv betegmintak esetében eléforduld fals negativ eredmények eléfordulasi
gyakorisdga a becslések szerint egy jellemzd vérbanki véradé populdcioban 0,0023%.

A betegeredmények megbizhatédsaganak megévasa érdekében az ARCHITECT
Anti-HCV Assay Diluent (teszthigitd) (listaszam: 6C37J, zéld cimkével ellatott palack)
reagens-alkotérészt vizsgalat elétt minden egyes hasznalati napon fel kell keverni.
Kérjlk, végezze el az aldbbiakat:

Tiszta keszty(t viselve tavolitsa el a palackrél a szeptumot!

Zarja le a palackot egy pétkupakkal, és 6vatosan forditsa at 30-szor!

Tiszta keszty(t viselve dvatosan pattintson ra egy Uj szeptumot a palack szajara!
Az Abbott azt javasolja, hogy tajékoztassa e levél tartalmarél laboratériuma
vezetéségét, és szilkség szerint tovabbitsa a jelen levélben szerepld informaciokat az
On altal kiszolgalt egészségiigyi egységeknek.

+  Kérjlk, 6rizze meg e levelet laboratériuma nyilvantartdsaban. Amennyiben az
ARCHITECT Anti-HCV készletekbdl mas laboratériumoknak is szallitott, kérjuk,
tajékoztassa az adott laboratériumokat e termékhelyesbitési tajékoztatd tartalmardl, és
juttassa el hozzajuk e levél masolatat.

Kapcsolattartas Szives elnézését kérjiik a fentiek altal Onnek okozott esetleges kényelmetlenségekért.

Amennyiben Onnek vagy az On dltal kiszolgalt egészségligyi egységeknek barmilyen
kérdése van a fentiekkel kapcsolatban, kérjlik, 1épjen érintkezésbe terileti képviselbjével
(hivatkozzon az angol nyelvi levél cikkszamara: 49-2027/R1).
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LUTFEN TUM LABORATUVAR PERSONELINE BiLDIRIN

Yayinlama
Tarihi

Uriin

Sebep

Hastalara
Etkisi

Yapilmasi
Gerekenler

iletisim

Mart 2010

ARCHITECT Anti-HCV Reagents
Liste numaralari: 6C37-20, 6C37-25 ve 6C37-30
Lot numaralari: Timi

Test hacminin %25’i veya daha azi geriye kaldiginda ARCHITECT Anti-HCV (LN 6C37) ile
olusturulan S/CO degerlerinin dlsebildigi tespit edilmistir ve bundan dolay::
+  Abbott Pozitif Kontrol degerleri asadi kaymaktadir ve/veya araligin disinda
dusuktar,
+  Abbott’a ait olmayan Pozitif Kontrol degerleri asagl kaymaktadir ve/veya araligin
disinda dusuktir ve/veya
+ Hasta sonu¢ degerlerinde diisiis meydana gelmektedir.
Dahili arastirmalarimiz pozitif kontrol igin maksimum %40 bir oranda asagi dogru kayma
gostermistir. Mevcut veriler, S/CO degerlerindeki azalmanin tetkik diluentinde bir homojen
eksikliginden kaynaklandigini belirtmektedir. Neden arastirmalari siirdiiriiimektedir ve
uygun diizeltici eylemler olabildigince kisa slirede uygulanacaktir. Aragtirma sonucunda sizi
bilgilendirecegiz.

Hasta drnekleri pozitif kontroliine benzer sekilde S/CO degerlerinde dlsls gdsterebilir. Tipik
bir kan donér populasyonunda %0.0023’IUk bir hesaplanmis frekanzda disuk reaktif hasta
ornekleri icin yanlis negatif sonuglarinin meydana gelmesi tahmin edilmektedir.

Hasta sonuglarinizin bitlnligind korumak igin ARCHITECT Anti-HCV tetkik diluenti
(LN 6C37J, yesil etiketli sise) reaktif bileseni kullanilan her giin test isleminden énce
karistiriimahdir. Litfen sunlari uygulayin:

Temiz eldiven kullanarak septumu ¢ikartin.

Siseyi yedek kapak ile kapatin ve dikkatlice 30 kez alt Ust edin.

Temiz eldiven kullanarak sisenin agizina yeni bir septum takin.
Abbott, bu bilgide sunulan igeriginin laboratuvar idareniz ile danismanizi ve geregince
hizmet sundugunuz saglik gérevlilere belirtmenizi tavsiye etmektedir.
Bu mektubu laboratuvar kayitlariniz igin saklayin. Herhangi bir ARCHITECT Anti-HCV
kitini bagka laboratuvarlara sundugunuz taktirde, lutfen ilgili laboratuvari bu Uriin
Diizeltmeden haberdar edin ve bir kopyasini sunun.

Yasamis oldugunuz olumsuzluktan dolay! 6zlr dileriz. Bu bilgi hakkinda sizin veya birlikte
calistiginiz herhangi bir saglik gorevlisinin sorusu oldugunda lutfen yerel Misteri Destek
Merkeziniz ile iletisime geciniz. 49-2027/R1 kontrol numarasini referanz olarak belirtiniz.
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VIKTIG INFORMASJON TIL LABORATORIEPERSONALE

Dato
Produkt

Bakgrunn

Konsekvenser
for pasientene

Tiltak

Kontakt

Mars 2010

ARCHITECT Anti-HCV Reagents
Bestillingsnumre: 6C37-20, 6C37-25 og 6C37-30
Lotnumre: Alle

Vi har fastslatt at S/CO-verdier som genereres med ARCHITECT Anti-HCV
(bestillingsnummer 6C37), kan bli redusert hvis det er igjen 25 % eller mindre testvolum.
Dette kan fgre til at:
« verdiene for positive kontroller fra Abbott blir lavere og/eller faller nedenfor den
laveste verdien i omradet
« verdiene for positive kontroller fra andre enn Abbott blir lavere og/eller faller
nedenfor den laveste verdien i omradet
«  pasientresultatene viser lavere verdier
Vare interne studier har vist en maksimumsendring nedover pa 40 % for den positive
kontrollen. De dataene vi har na, indikerer at fallet i S/CO-verdier skyldes en inhomogenitet
i analysefortynningslgsningen. Det pagar fortsatt undersgkelser for a finne arsaken, og
egnede korrigerende tiltak vil bli iverksatt sa fort som mulig. Det vil bli sendt ut informasjon
nar resultatet av undersgkelsene er klart.

S/CO-verdiene for pasientresultatene kan ga ned like mye som for den positive kontrollen.
Falskt negative resultater for pasientprever med en lav reaktiv verdi er beregnet til &
forekomme med en anslagsvis hyppighet pa 0,0023 % i en vanlig blodgiverpopulasjon.

- For & ivareta kvaliteten pa pasientresultatene ber flasken med reagenskomponenten
ARCHITECT Anti-HCV assay diluent (bestillingsnummer 6C37J, grgnn etikett pa
flasken) blandes fgr testing hver dag den er i bruk. Vennligst gjer falgende:

Bruk rene hansker og ta av septumet.

Sett en ekstrakork pa flasken og vend den forsiktig 30 ganger.

Bruk rene hansker og sett forsiktig et nytt septum pa flasken.
Abbott anbefaler at innholdet i dette brevet blir tatt opp med laboratorieledelsen og at
informasjonen etter behov blir gitt videre til de som benytter laboratoriets tjenester.
Arkiver brevet. Hvis laboratoriet har videresendt ARCHITECT Anti-HCV-pakker til andre
laboratorier, ma de informeres om denne produktkorrigeringen og oversendes en kopi
av dette brevet.

Vi beklager sterkt eventuelle ulemper dette har medfart. Ta kontakt med Abbott
kundeservice hvis dere har spgrsmal.
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INFORMACIA PRE VSETKYCH PRACOVNIKOV LABORATORIA

Datum

Produkt

Dé6vod

Vplyv na
vysledky
vysetrenia
vzoriek od
pacientov

Postup

Kontakty

Marec 2010

Reagencie ARCHITECT Anti-HCV
Katalégové €isla: 6C37-20, 6C37-25 a 6C37-30
Cisla $arzi: vietky

Bolo zistené, ze moze dojst’ k poklesu hodnét S/CO ziskanych metédou ARCHITECT
Anti-HCV (kat. €. 6C37) v pripade, Ze zostava objem pre 25 % alebo menej testoy, ¢o
vedie k:
Posunu hodnét pozitivnej kontroly Abbott smerom nadol a/alebo k ziskaniu hodnoty
niz8ej ako stanovené rozmedzie,
Posunu hodnét pozitivnej kontroly, ktord nedodava firma Abbott smerom nadol
a/alebo k ziskaniu hodnoty nizSej ako stanovené rozmedzie, a/alebo
Poklesu hodnét vysledkov vySetrenia vzoriek od pacientov.
Interné Studie ukazali posun hodnbét pozitivnej kontroly smerom nadol maximalne o 40 %.
Aktudlne udaje indikuju, Zze pokles hodnét S/CO je spdsobeny nehomogenitou riediaceho
roztoku pre tuto metddu. V sucasnosti prebieha vySetrovanie pricin tohto problému
a v najblizSom moznom termine budu zavedené zodpovedajlice napravné opatrenia.
O vysledkoch vySetrovania Vas budeme informovat'.

Vzorky od pacientov m6zu vykazat' pokles hodnét S/CO porovnatelny s poklesom hodnot
pozitivnej kontroly. Na zaklade vykonanej analyzy bola pravdepodobnost’ vyskytu falosne
negativnych vysledkov u slabo reaktivnych vzoriek od pacientov z typickej populédcie darcov
krvi odhadnutéa na 0,0023 %.

«  Aby ste ochranili integritu vysledkov vy$etrenia vzoriek od pacientov, kazdy der
pred zahajenim vySetreni premieSajte prosim riediaci roztok ARCHITECT Anti-HCV
(kat. . 6C37J, frasticka so zelenou etiketou). Postupujte nasledovne:

Navlecte si Cisté ochranné rukavice a odstrarite septum.

Uzavrite flasticku vymenitel'nym vie€kom a opatrne ju 30x prevrat'te.
Navlecte si Cisté ochranné rukavice a opatrne nasad’te na fl'astiCku nové
septum.

- Firma Abbott odporuca prediskutovat’ obsah tohto listu s veducim laboratéria a podl'a
potreby o flom informovat’ zdravotnicke zariadenia, s ktorymi spolupracujete.

+  Ulozte tento list do zdznamov Vasho laboratéria. V pripade, ze ste poskytli supravy
ARCHITECT Anti-HCV inym laboratériam, informujte ich prosim o tomto liste
a poskytnite im jeho kdpiu.

OspravedIfiujeme sa za t'azkosti, ktoré mohli VaSmu laboratériu nastat’. Pokial’ sa z Va$ej
strany, alebo zo strany zdravotnickych zariadeni, s ktorymi spolupracujete, vyskytnu
akékolvek otazky tykajuce sa tejto informacie, kontaktujte prosim zastupcu firmy Abbott vo
VaSom regione.

Referencia: ¢islo komodity 49-2027/R1.
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