Abbott Ireland Diagnostics Division DZIAL DIAGNOSTYKI

Finisklin Business Park
Sligo, Ireland

Pilna notatka bezpieczenstwa
Dziatanie dotyczace

Abbott | Produktu

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Data wydania 18 grudnia 2018 r.

Produkt .. Niepowtarzalny kod
Nazwa produktu Nr kat. Nr partii identyfikacyjny wyrobu (UDI)

ARCHITECT Rubella IgM

. 6C18-25 90059FNOO Nie dot.
Reagent Kit

Dotyczy Szanowni Panstwo!
Pragniemy Panstwa poinformowac o dziataniu dotyczagcym zestawu odczynnikéw ARCHITECT
Rubella IgM Reagent Kit, nr kat. 6C18-25, partia 90059FN0OO, oraz omowi¢ wymagane czynnosci,
jakie w zwigzku z tym musi podjgé Panstwa laboratorium.

Firma Abbott wykryta, ze niektére zestawy nalezgce do partii o nr 90059FNOO mogg zawierac
niewtasciwe komponenty: 2 buteleczki z rozcieniczalnikiem testu (6C18J) lub 2 buteleczki z
odczynnikiem do obrébki wstepnej (6C18X).

Analizator nie moze zeskanowac zestawodw, sktadajacych sie z niewtasciwych komponentéw, i po
wstawieniu ich do analizatora generowany jest komunikat o btedzie na ekranie zapaséw
odczynnikéw (np. komunikat o btedzie nr 0900 lub 0201).

Przyczyna opisanej sytuacji jest przedmiotem prowadzonego postepowania wyjasniajgcego w celu
opracowania odpowiedniego dziatania naprawczego.

Wptyw na wyniki Powyzszy problem pozostaje bez wptywu na generowane wyniki badan pacjentéw, bowiem
badan pacjenta analizator nie dopusci do uzytku zestawdw z nieprawidtowq zawartoscia.
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Wymagane 1. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ kazdy znajdujacy sie na stanie laboratorium zestaw o nr partii

dziatania 90059FNO0O.
e Nalezy sprawdzié, czy zestawy zawierajg ponizsze komponenty, zgodnie z instrukcja

uzywania.

Microparticles (mikroczastki) — 6C18G

ARCHITECT (=]

Rubelia IgM [rEF]6C186G
6.6 mL

[MICROPARTICLES|

[conTAINS: AZIDE]| 8°C
<> A /N

[WARNING: SENSITIZER|
G4-5786/R02

[sn]

= Exp.
ABBOTT
AIDD Sligo, Ireland

Conjugate (koniugat) — 6C18H

ARCHITECT RubellalgM [ReF|6C18H &
8'Cc
5.9 mL /y
2°Cc
E Exp.
ABBOTT
AIDD Sligo, Ireland G4-5785/R02

Assay Diluent (rozcienczalnik testu) — 6C18)J

ARCHITECT RubellaigM (ivo] [ReFlecias 1 O

ASSAY DILUENT j/‘s.c (s8]

5.9mL 2'c @ ‘CONTROL NO.|
ABBOTT ==

AIDD Sligo, Ireland G4-5784/R03
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Wymagane
dziatania
(cigg dalszy)

Kontakt

FA18DEC2018

Pre-Treatment (odczynnik do obrébki wstepnej) — 6C18X

ARCHITECT RubellaigM (ivo] [ReFleciex 2 =

PRE-TREATMENT| )H;S'G [sN]
100 mL 2’c~ CONTROL NO.)

ABBOTT [waRMING: SENSITIZER | - D,

DD Sio,rslang 65-1438/R03

o Jesli zawartosc¢ zestawu jest prawidtowa, mozna go stosowac jak zazwycza;.
e Jedli nie wszystkie komponenty zestawu sg prawidtowe, zestaw nalezy wyrzucic.

2. Regionalny przedstawiciel firmy Abbott dostarczy Panstwu produkt zamienny i/lub wymieni
wadliwe zestawy na podstawie podanej liczby zniszczonych zestawdw.

3. Nalezy wypetnic i odesta¢ formularz Potwierdzenia Klienta.
4. W przypadku przekazania produktu opisanego powyzej innym laboratoriom prosimy o
poinformowanie tych placéwek o dziataniu dotyczacym produktu oraz o dostarczenie im

kopii niniejszego pisma.

5. Niniejsze pismo nalezy dofaczy¢ do dokumentacji laboratorium.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z opisang sytuacjg. W przypadku jakichkolwiek
pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez Panstwa placéwek stuzby zdrowia
dotyczacych podanych informacji prosimy kontaktowac sie z przedstawicielem regionalnym firmy
Abbott odpowiedzialnym za Panstwa laboratorium.

Jesli odnotowali Panistwo jakgkolwiek sytuacje narazenia bezpieczeristwa pacjenta lub
uzytkownika w zwigzku z opisywanym zagadnieniem, prosimy niezwtocznie zgtosi¢ takie zdarzenie
przedstawicielowi Dziatu Serwisu.
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Abbott Ireland Diagnostics Division DZIAL DIAGNOSTYKI
Finisklin Business Park
Sligo, Ireland

Potwierdzenie Klienta

Wymagane podjecie natychmiastowych

dziatan
Abbott
Niepowtarzalny kod
Nazwa produktu Nr kat. Nr partii identyfikacyjny wyrobu
(uDI)
ARCHITECT Rubella IgM Reagent Kit 6C18-25 90059FNOO Nie dot.

Pismo w sprawie dziatania dotyczacego produktu wydane przez firme Abbott Diagnostics z dnia 18 grudnia 2018 r.

Wskazoéwki: Prosimy o przekazanie kopii pisma towarzyszacego kierownikowi laboratorium/pracownikowi odpowiedzialnemu za
wykonywanie oznaczen z uzyciem testu ARCHITECT Rubella IgM.

Kierownik laboratorium/pracownik odpowiedzialny za wykonywanie ww. oznaczenia powinien wypetni¢ ponizsze rubryki,
potwierdzajgc tym samym otrzymanie ww. pisma, a nastepnie odestaé formularz faksem do dnia 7 stycznia 2019 r., nr faksu:
(+48) 22 319 12 01, lub na adres e-mail: sonia.agudo@abbott.com oraz QA_RegionEast@abbott.com. Nawet jesli nie posiadaja
Panstwo juz ww. analizatora(éw), prosimy odestac¢ wypetniony formularz, ktéry umozliwi zaktualizowanie naszej bazy danych.

Dziekujemy za Panstwa wspodtprace.
Abbott Diagnostics
Dziat Kontroli Jakosci

Czy wymagane dziatania opisane w ww. piSmie s3 zrozumiate i czy zostaty wykonane?

|:| Tak

Nr kat. Nr partii Liczba zniszczonych zestawow
6C18-25 90059FNOO
UWAGA: Wadliwe zestawy zostanqg wymienione i dostarczone w liczbie podanej ponizej.

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

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

Numer Klienta Nr(y) seryjny(e)

Nazwa placéwki

Adres Numer telefonu
Miejscowos¢ Kod pocztowy
Imie i nazwisko (drukowanymi) Tytut/stanowisko
Podpis Data
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