Data wydania

Produkt

Dotyczy

Wplyw na wyniki
badan pacjenta

Abbott Laboratories
100 Abbott Park Road
Abbott Park, IL 60064-6081

Pilna notatka bezpieczenstwa
Dziatanie dotyczace
produktu

Wymagane podjecie natychmiastowych
dziatan

27 czerwca 2016 .

Unikalna
Identyfikacja
Wyroboéw
Medycznych
Nazwa produktu Nr kat. Nr partii Data waznosci (UDI)
09H46-02 7044 31JAN2018 Nie dot.
CELL-DYN Emerald 09H46-02 7082 28FEB2018 Nie dot.
Cleaner 09H46-02 7110 31MAR2018 Nie dot.
09H46-02 7119 30APR2018 Nie dot.

Szanowni Panstwo!

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa o dziataniu dotyczgcym partii odczynnika
czyszczacego CELL-DYN Emerald Cleaner o numerach 7044, 7082, 7110i 7119 oraz
czynnosciach, jakie musi podjg¢ Panstwa laboratorium w zwigzku z tg sytuacja.

Firma Abbott uprzednio wykryta przypadki generowania przez analizator CELL-DYN Emerald
wartosci kontroli jakosci ponizej podanego zakresu (QC Out Of Range Low) dla parametréw RBC
oraz PLT podczas stosowania partii odczynnika czyszczacego Emerald Cleaner o numerach
6853, 6901, 6953, 6991, 7024 oraz 7027. Badania partii odczynnika czyszczgcego o numerach
7044, 7082, 7110, and 7119 potwierdzity, iz wartosci kontroli dla parametrow RBC oraz PLT
wykraczajg poza zakres. Ustalono, iz przyczyna wykraczania wartosci materiatu do kontroli
jakosci poza dolng granice zakresu lezy w procesie wytworczym jednego z surowcéw uzytych do
produkcji odczynnika czyszczacego CELL-DYN Emerald Cleaner. Podjete zostaty dziatania w celu
zweryfikowania, czy produkt zamienny posiada dopuszczalne parametry. Do tego czasu
wymagane jest podjecie natychmiastowych dziatan.

Firma Abbott nie dysponuje dowodami, aby powyzsza sytuacja miata wptyw na uzyskane wyniki
badan pacjentéw. Istnieje jednak potencjalne ryzyko op6Znienia wydania wynikow w zwigzku z
warto$ciami QC wykraczajgcymi poza ustalony zakres.
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Wymagane W przypadku odczynnika czyszczacego Emerald Cleaner o nr partii 7044, 7082, 7110
dziatania oraz 7119

Jesli... wtedy nalezy...

na stanie laboratorium niezwiocznie zaprzesta¢ stosowania ww. partii odczynnika
ZNAJDUJE SIE zamienna Czyszczgcego.

partia odczynnika Cleaner

Reagent (inna niz 6853, 1. Przej$¢ na stosowanie zamiennej partii odczynnika
6901, 6953, 6991, 7024 lub Czyszczacego.
7027) 2. Przeprowadzi¢ procedure dekontaminacji zgodnie z

Instrukcjg obstugi systemu CELL-DYN Emerald (polska wersja
jezykowa, G4-6430/R05) strona 9-17, kroki 1-3. (patrz
zatgcznik 1). Czynnos$¢ ta zajmie 15 — 30 minut.

3. Sprawdzi¢ wyniki kontroli jakosci i postepowac¢ zgodnie z
wszelkimi dodatkowymi procedurami obowigzujgcymi w
danym laboratorium.

Zniszczy¢ wszelkie pozostate zapasy ww. partii odczynnika
czyszczgcego zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w
danym laboratorium.

Jesli na stanie laboratorium nie znajduje sie zamienna partia

i nie odnotowano Nalezy niezwtocznie zamowi¢ zamienng partie odczynnika
przypadkow, aby warto$ci czyszczgcego.
kontroli jakosci wykraczaty Upewnié sie, ze wewnetrzne wymogi dotyczgce kontroli

poza dolng granice zakresu | iako4ci sg spetione. Mozna w dalszym ciggu stosowaé ten
(QC Out Of Range Low) dla produkt do czasu otrzymania materiatéw zamiennych.

parametréw RBC oraz PLT . . . . .
Po otrzymaniu zamiennej partii odczynnika czyszczacego
nalezy wykona¢ czynnosci opisane w kroku 1-3:

1. Przej$¢ na stosowanie zamiennej partii odczynnika
czyszczgcedo.

2. Przeprowadzi¢ procedure dekontaminacji zgodnie z
Instrukcjg obstugi systemu CELL-DYN Emerald (polska wersja
jezykowa, G4-6430/R05) strona 9-17 kroki 1-3. (patrz
zatgcznik 1). Czynno$¢ ta zajmie 15 — 30 minut.

3. Sprawdzi¢ wyniki kontroli jakosci i postepowa¢ zgodnie z
wszelkimi dodatkowymi procedurami obowigzujgcymi w
danym laboratorium.

Zniszczy¢ wszelkie pozostale zapasy partii odczynnika
czyszczacego o numerach 7044, 7082, 7110 oraz 7119
zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w danym
laboratorium.

i odnotowano przypadki, gdy | Nalezy skontaktowac przedstawicielem regionalnym.
wartosci kontroli jakosci
wykraczajg poza dolng
granice zakresu (QC Out Of
Range Low) dla parametrow
RBC oraz PLT, a wskazowki
podane w rozdziale
~,Rozwigzywanie problemow”
nie rozwigzuja tej kwestii.
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Wymagane Ponadto nalezy upewni¢ sie, czy wykonane zostaly nastepujgce czynnosci...
dziatania (c.d.) e Nalezy postepowac zgodnie ze wskazowkami podanymi w Instrukcji obstugi systemu
CELL-DYN Emerald (polska wersja jezykowa, G4-6430/R05) strona 2-39, krok 3 (patrz
zatgcznik 2), aby upewni¢ sie, ze opcja automatycznego czyszczenia AUTOCLEAN jest
zaznaczona, a w polu okreslajagcym przerwe pomiedzy cyklami czyszczenia (liczba
wykonanych cykli pomiarowych) CLEAN INTERVAL (CYCLES) wpisana jest wybrana
przez Panstwa liczba (wartos¢ domysina to 80).

e Prosimy upewni¢ sie, czy przeprowadzona zostata rutynowa procedura czyszczenia
roztworem podchlorynu sodu, zgodnie z opisem w rozdziale ,,Czynnos$ci serwisowe i
konserwacyjne” w Instrukcji obstugi systemu CELL-DYN Emerald (strona 9-1 oraz 9-11).

e Nalezy wypeic¢ i odesta¢ formularz Potwierdzenia Klienta. Prosimy o kontakt z
regionalnym przedstawicielem w celu dokonania wymiany wadliwych materiatow.

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

¢ Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentac;ji laboratorium.

Dane Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniatym problemem. W przypadku

kontaktowe jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez Pahstwa placéwek
stuzby zdrowia dotyczacych podanych informacji prosimy kontaktowac sie z przedstawicielem
regionalnym firmy Abbott.

Z powazaniem,

-

raall o i
& =
T

Dr Sonia Agudo
Mt. Kierownik ds. Jakosci

Region Wschodni
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Abbott Laboratories
100 Abbott Park Road
Abbott Park, IL 60064-6081

Potwierdzenie Klienta

Wymagane podjecie natychmiastowych

dziatan
Unikalna Identyfikacja
Wyrobéw Medycznych
Nazwa produktu Nr kat. Nr partii Data waznosci (UDI)
09H46-02 7044 31JAN2018 Nie dot.
CELL-DYN Emerald 09H46-02 7082 28FEB2018 Nie dot.
Cleaner 09H46-02 7110 31MAR2018 Nie dot.
09H46-02 7119 30APR2018 Nie dot.

Pismo w sprawie dziatania dotyczacego produktu wydane przez firme Abbott Diagnostics dnia 27 czerwca 2016 r.

Wskazéwki: Prosimy o przekazanie informacji zawartych w pismie towarzyszgcym Kierownikowi laboratorium lub osobie
odpowiedzialnej za wykonywanie oznaczen przy uzyciu analizatora CELL-DYN Emerald.

Kierownik laboratorium/osoba odpowiedzialna za wykonywanie oznaczen powinna wypetni¢ ponizsze rubryki, potwierdzajgc tym samym
otrzymanie ww. pisma, a nastepnie o przestanie tych danych faksem do dnia 12 lipca 2016 r. nr faksu: (+48) 22 319 12 01, lub droga
elektroniczng na adres sonia.agudo@abbott.com. Nawet jesli nie posiadajg Panstwo juz ww. analizatora(éw), prosimy odestaé
wypetniony formularz, ktéry umozliwi zaktualizowanie naszej bazy danych.

Dziekujemy za Panstwa wspotprace.
Abbott Diagnostics
Dziat Kontroli Jakosci

Czy wymagane dzialania opisane w ww.pi$mie sg zrozumiale i czy zostaty wykonane?

Tak Wymiana wadliwych materiatéw nastgpi na podstawie podanej ponizej liczby zutylizowanych zestawéw.

Liczba zutylizowanych butelek z partii nr 7044:
Liczba zutylizowanych butelek z partii nr 7082:
Liczba zutylizowanych butelek z partii nr 7110:
Liczba zutylizowanych butelek z partii nr 7119:

|:| Nie (W przypadku odpowiedzi ,,Nie” skontaktuje si¢ z Panstwem przedstawiciel firmy Abbott).

|:| Czynnosc¢ nie dotyczy. Nie posiadamy juz danego analizatora.

Numer Klienta

Nazwa placowki

Adres

Miejscowosé

Imie i nazwisko (drukowanymi)

Podpis
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Nr(y) seryjny(e)

Numer telefonu

Kod pocztowy

Tytut/stanowisko

Data
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