CORE DIAGNOSTICS

Abbott Ireland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park

Abbott! Sligo, Ireland

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN):

Pilna notatka bezpieczenstwa IE-MF-000009849
Pilne dziatanie dotyczace produktu

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Data wydania 24 stycznia 2024 r.

Produkt Nazwa produktu Nr kat. Nr partii Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu (UDI)
Alinity i Anti-HBs 07P8952 51441FNOO (01)00380740138219 (17)240630
Reagent Kit (10)51441FNOO
Dotyczy Szanowni Panstwo!

Firma Abbott wykryta obnizong objetos¢ ptynu w buteleczce z mikroczgstkami w niektdrych pojemnikach
zestawu odczynnikowego Alinity i Anti-HBs Reagent Kit, nr kat. 07P8952, partia 51441FNQO, co spowoduje
generowanie komunikatéw o btedach dotyczacych aspiracji.

Otrzymalismy reklamacje w tej sprawie w zwigzku z btedami aspiracji dotyczacymi buteleczki z mikroczgstkami
zawartej w zestawie odczynnikowym. Analiza danych pochodzacych od klientéw wykazata, ze zawartos¢
niektérych pojemnikéw pozwala na przeprowadzenie okoto 65 testéw zamiast 100 testéw, jak podano w
oznakowaniu produktu.

Firma Abbott prowadzi postepowanie wyjasniajgce w celu ustalenia przyczyny tego problemu i podejmie
konieczne dziatania, aby zapobiec takim sytuacjom w przysztosci.

Wptyw na Powyzsza sytuacja pozostaje bez wptywu na wyniki badan pacjentéow. Analizator bedzie generowat btedy
wyniki badan dotyczace aspiracji, w zwigzku z czym nie zostang wygenerowane zadne wyniki badan pacjentéw.

dawcéw /

pacjentow

Wymagane o Nalezy niezwtocznie zaprzestac stosowania zestawu odczynnikéw Alinity i Anti-HBs Reagent Kit, nr partii
dziatania 51441FNO0O.

e Nalezy zniszczy¢ wszystkie otrzymane zapasy partii o nr 51441FNQO, zgodnie z procedurami obowigzujgcymi
w danym laboratorium.

e Nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z dziatem obstugi klienta w celu zamdwienia materiatéw zamiennych.

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

o Nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz Potwierdzenia Klienta.

¢ Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentacji laboratorium.

do podjecia
przez klienta

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

W razie urazu pacjenta lub uzytkownika spowodowanego sytuacjg opisang w niniejszej korekcie produktu nalezy
niezwfocznie zgtosic¢ to zdarzenie przedstawicielowi regionalnemu.
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Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan
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Pismo w sprawie dziatania dotyczgcego produktu firmy Core Diagnostics wydane dnia 24 stycznia 2024 r. - FA24JAN2024

Produkt Nazwa produktu Nr kat. Nr partii Kod UDI
Alinity i Anti-HBs Reagent 07P8952 51441FNOO (01)00380740138219 (17)240630
Kit (10)51441FNOO
Wskazowki Prosimy o przekazanie kopii pisma towarzyszgcego kierownikowi laboratorium lub pracownikowi stuzby zdrowia

odpowiedzialnemu za wykonywanie oznaczen z uzyciem ww. produktu.
Prosimy wypetni¢ wszystkie rubryki, a nastepnie odesta¢ formularz pod wskazany adres kontaktowy firmy Abbott
do dnia 07 lutego 2024 r. Nawet jesli nie posiadajg juz Panstwo ww. analizatora(éw)/odczynnika(ow), prosimy

odestaé wypetniony formularz, ktéry umozliwi zaktualizowanie naszej dokumentacji.

Dane kontaktowe do
firmy Abbott

Adres e-mail: krzysztof.zgolak@abbott.com oraz QA_RegionEast@abbott.com

Potwierdzenie
Klienta

Wypetniajgc ponizsze rubryki i podpisujgc ten dokument niniejszym potwierdzam, ze zrozumiatem(am) informacje

zawarte w Pis$mie w sprawie dziatania dotyczacego produktu oraz ze podane wymagane dziatania zostaty

wykonane. W przeciwnym razie prosimy zaznaczy¢ jedng z ponizszych opcji:

[0 Nie, prosze przedstawiciela firmy Abbott o kontakt.

[0 Nie dotyczy, prosze podac przyczyne (np. nie posiadamy danego analizatora):

Wymiana produktu

Wymiana wadliwych zestawdw zostanie dokonana na podstawie liczby zestawdw/produktéw podanej ponize;j.

N Kat. i Liczba z,utyllzowany'ch
zestawow/produktow
07P8952 51441FNOO
Nr klienta Nr(y) seryjny(e)
Nazwa placowki
Adres
Miasto Kraj
Nr telefonu E-mail
Imie i nazwisko Stanowisko
(drukowanymi)
Podpis Data
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