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Pilne dziatanie dotyczace produktu

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Data wydania 21 lutego 2024 .

Produkt Nazwa produktu Nr kat. Nr partii Niepowtarzalny kod

identyfikacyjny wyrobu (UDI)

ARCHITECT STAT 2K43-25 50808UN23 (01)00380740003302
Myoglobin (17)241130(10)50808UN23

ARCHITECT STAT 2K43-20 60104UN23 (01)00380740003296
Myoglobin (17)241130(10)60104UN23

Dotyczy Szanowni Panistwo!
Pragniemy Panistwa poinformowac o dziataniu dotyczacym produktéw ARCHITECT STAT Myoglobin
wymienionych powyzej.

Firma Abbott wykryta, ze na skutek btedu na etapie produkcji w odczynniku ARCHITECT STAT
Myoglobin, nr kat. 2K43-25, partia 50808UN23, stezenie mikroczgstek nie byto zgodne z wartoscig
deklarowang w oznakowaniu produktu (0.10% statej masy). Podczas stosowania partii 50808UN23
klienci zgtaszali takie problemy, jak nieudane kalibracje, nieprecyzyjnos¢ kontroli jakosci (QC) lub
wartosci QC wykraczajgce poza zakres oraz jasniejszy kolor zawiesiny mikroczgstek. Wewnetrzne
badanie wykazato podwyzszong nieprecyzyjnosé dla partii 50808 UN23.

Firma Abbott ustalita, ze odczynnik ARCHITECT STAT Myoglobin, nr kat. 2K43-20, partia 60104UN23,
nie wykazywat zadnych problemoéw dotyczacych dziatania. Dla partii odczynnika 60104UN23 nie
zaobserwowano zadnej podwyzszonej nieprecyzyjnosci. Jednak ze wzgledu na fakt, iz partia
60104UN23 wykorzystywata ten sam koncentrat mikroczastek, jak partia 50808UN23, zostata ona
objeta dziataniem opisanym w niniejszym pismie.

Wptyw na W przypadku partii 50808UN23:
wyniki badan e Istnieje mozliwo$¢ opdznienia wynikow.

pacjentow e |stnieje mozliwo$¢ uzyskania fatszywie zanizonych lub fatszywie podwyzszonych wynikéw.

W przypadku stosowania partii 60104UN23 nie istnieje ryzyko opdznienia wynikéw ani uzyskania
nieprawidtowych wynikéw.

Wymagane e Nalezy niezwtocznie zaprzesta¢ stosowania i zniszczy¢ wszelkie pozostate zapasy partii

dziatania 50808UN23 oraz 60104UN23 zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w laboratorium.

do podjecia e Prosimy omoéwic tresc niniejszego pisma z Dyrektorem ds. medycznych lub kierownictwem

przez klienta laboratorium oraz postepowac zgodnie z obowigzujgcym w Panstwa laboratorium protokotem
dotyczacym konieczno$ci sprawdzenia uprzednio uwolnionych wynikéw wygenerowanych przy
uzyciu partii 50808UN23.
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Wymagane o Nalezy niezwtocznie skontaktowad sie z dziatem obstugi klienta w celu zamoéwienia materiatéw
dziatania zamiennych.

do podjecia e Nalezy wypetnic¢ i odesta¢ formularz Potwierdzenia Klienta.
przez klienta o W przypadku przekazania produktu opisanego powyzej innym laboratoriom prosimy o
(c.d.) poinformowanie tych placéwek o dziataniu dotyczgcym produktu oraz o dostarczenie im kopii

niniejszego pisma.
e Niniejsze pismo nalezy dotaczy¢ do dokumentacji laboratorium.

Kontakt W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez Paristwa
placowek stuzby zdrowia dotyczacych podanych informacji prosimy kontaktowad sie z
przedstawicielem regionalnym firmy Abbott.

W razie urazu pacjenta lub uzytkownika spowodowanego sytuacjg opisang w niniejszej korekcie
produktu nalezy niezwtocznie zgtosié¢ to zdarzenie przedstawicielowi regionalnemu.
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Abbott Park, IL, 60064 USA

Niepowtarzalny numer rejestracyjny
(SRN): US-MF-000034407

Potwierdzenie Klienta

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Pismo w sprawie dziatania dotyczgcego produktu firmy Core Diagnostics wydane dnia 21 lutego 2024 r. - FA21FEB2024

Produkt Nazwa produktu Nr kat. Nr partii Kod UDI
ARCHITECT STAT 2K43-25 50808UN23 (01)00380740003302
Myoglobin Reagent Kit (17)241130(10)50808UN23
ARCHITECT STAT 2K43-20 60104UN23 (01)00380740003296
Myoglobin Reagent Kit (17)241130(10)60104UN23
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 6 marca 2024 r. Nawet jesli nie posiadajg juz Paristwo ww. analizatora(éw)/odczynnika(éw), 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

Wypetniajac ponizsze rubryki i podpisujac ten dokument niniejszym potwierdzam, ze zrozumiatem(am)
informacje zawarte w PiSmie w sprawie dziatania dotyczgcego produktu oraz ze podane wymagane dziatania
zostaty wykonane. W przeciwnym razie prosimy zaznaczy¢ jedng z ponizszych opcji:

] Nie, prosze przedstawiciela firmy Abbott o kontakt.
0 Nie dotyczy, prosze podac przyczyne (np. nie posiadamy danego analizatora):

Wymiana produktu

Wymiana wadliwych zestawow zostanie dokonana na podstawie liczby zestawéw/produktéow podanej ponize;.

Nr kat. Nr partii Liczba zutylizowanych zestawéw/produktéw
2K43-25 50808UN23
2K43-20 60104UN23
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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