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Luglio 2008

ARCHITECT AFP - Nn. di listino: 7K67-20, -22, -25, -27, -30, -32
Nn. di lotto: tutti

La presente Informazione sul prodotto contiene informazioni in merito ad una discrepanza,
rilevata in seguito alla segnalazione di un cliente, che si pud presentare con l'uso dei dosaggi
ARCHITECT AFP ristandardizzati (n. di listino 7K67-22, -27, -32). Campioni con un valore
reale di AFP superiore a 350 ng/ml potrebbero non essere segnalati dal codice “>350.00” ma
generare risultati che rientrano nel range dinamico superiore (200-350 ng/ml) (valori
falsamente bassi).

In seguito alla diluizione di tali campioni & possibile ottenere un risultato superiore a 350 ng/ml.

Tale discrepanza é stata anche osservata per il dosaggio ARCHITECT AFP prima della ri-
standardizzazione, (n. di listino 7K67-20, -25, -30). Campioni con un valore reale di AFP
superiore a 1750 ng/ml potrebbero non essere segnalati dal codice “>1750.00” ma generare
risultati che rientrano nel range dinamico superiore (1000-1750 ng/ml) (valori falsamente
bassi).

La problematica non riguarda campioni dei pazienti con concentrazioni di AFP inferiori a 200
ng/ml (n. di listino 7K67-22, -27, -32) 0 1000 ng/ml (n. di listino 7K67-20, -25, -30). Inoltre non
c'e impatto sui risultati se il risultato numerico di un campione diluito & inferiore a 200 ng/ml (n.
di listino 7K67-22, -27, -32) o0 a 1000 ng/ml (n. di listino 7K67-20, -25, -30).

Alcuni risultati compresi tra 200 ng/ml e 350 ng/ml (n. di listino 7K67-22, -27, -32) possono
essere falsamente bassi in quanto le concentrazioni reali possono superare i 350 ng/ml.

Alcuni risultati compresi tra 1000 ng/ml e 1750 ng/ml (n. di listino 7K67-20, -25, -30) possono
essere falsamente bassi in quanto le concentrazioni reali possono superare i 1750 ng/ml.

o Verificare se si stanno utilizzando o si hanno delle scorte di reagenti ARCHITECT
AFP, con n. di listino 7K67-22, -27, -32 o 7TK67-20, -25, -30.

e ARCHITECT AFP, n. di listino 7K67-22, -27, -32: i risultati dei pazienti compresi nel
range 200-350 ng/ml devono essere diluiti e rianalizzati finché il risultato numerico
del campione diluito & inferiore a 200 ng/ml. Potrebbe essere necessaria una
diluizione manuale con I'ARCHITECT i Multi Assay Manual Diluent, n. di listino
7D82-50.

o ARCHITECT AFP, n. di listino 7K67-20, -25, -30: i risultati dei pazienti compresi nel
range 1000-1750 ng/ml devono essere diluiti e rianalizzati finché il risultato numerico
del campione diluito & inferiore a 1000 ng/ml. Potrebbe essere necessaria una
diluizione manuale con 'ARCHITECT AFP Manual Diluent, n. di listino 7K67-40.
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e Seguire le procedure del proprio laboratorio per rivedere i risultati dei pazienti
ottenuti in precedenza con valori compresi tra 200 ng/ml € 350 ng/ml (n. di listino
7K67-22, -27, -32) o tra 1000 ng/ml e 1750 ng/ml (n. di listino 7K67-20, -25, -30). Tali
risultati possono essere falsamente bassi e pud essere necessario eseguire delle
analisi di follow-up. La preghiamo di avvisare i medici a cui si sono forniti i risultati.

o Conservare la presente lettera per riferimenti futuri. Qualora abbiate inviato i lotti
sopra elencati ad altri laboratori, Vi preghiamo di informarli della presente
comunicazione e di inviare loro una copia della presente lettera. Potrebbe essere
necessaria una diluizione manuale con I'AFP Manual Diluent, n. di listino 7K67-40.

Per determinare la causa di questa problematica sono in corso ulteriori studi. Ci scusiamo per
Contatto l'inconventiente.

Se il Vostro laboratorio o qualcuno dei medici che servite desiderasse delucidazioni relative
alla presente informativa o avesse ulteriori domande, contattare il Servizio Clienti Abbott allo
06-52991550.
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