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Pilna notatka bezpieczenstwa
Dziatanie dotyczace

produktu

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Abbott

Data wydania 21 listopada 2018 .

Produkt
Wykaz produktéw, ktérych dotyczy opisany problem, patrz Zatgcznik A.

Dotyczy Szanowni Panistwo!
Pragniemy Parnstwa poinformowac o dziataniu dotyczgcym produktéw, wymienionych w Zatgczniku
A, oraz oméwié wymagane dziatania, jakie w zwigzku z tym musi podjg¢ Paristwa laboratorium.

Firma Abbott wykryta wade produkcyjng, w wyniku ktdorej moze dojs¢ do uszkodzenia szyjki butelki
w niektérych pojemnikach odczynnikowych, nalezgcych do partii wymienionych w Zatgczniku A.
Uszkodzenie szyjki butelki moze spowodowad btad podczas zatadunku odczynnikéw do analizatora
Alinity i.

Jesli taki btad wystgpi, zaobserwujg Panstwo co najmniej jeden z ponizszych komunikatow o
btedach:

e 5818 Btgd mechanizmu transportujgcego odczynniki
e 5819 Btfad zatadunku pojemnika odczynnikowego w pozycji (0) karuzeli odczynnikowej.
e 5794 Btad zatadunku karuzeli odczynnikowe;.

Pojemnik odczynnikowy pozostanie w pozycjonerze odczynnikéw i nie powrdci do podajnika
odczynnikéw i probek. Na uszkodzenie opisane powyzej podatna jest pierwsza butelka znajdujaca
sie obok wypustki pojemnika, gdy pojemnik jest ustawiony etykietg skierowang na zewnatrz (patrz
Zatacznik B, Rycina 1).

Przyczyna tego problemu jest przedmiotem prowadzonego postepowania wyjasniajgcego, a takze
podjeto dziatania, aby nie dopusci¢ do ponownego wystgpienia tego btedu. Opisany problem moze
dotyczy¢ wytgcznie partii o numerach podanych w Zatgczniku A.

Wptyw nawyniki  Powyzsza sytuacja pozostaje bez wptywu na wygenerowane wyniki badan pacjentéw. Na skutek
badan pacjenta btedu zatadunku moze dojs¢ do opdznienia w generowaniu wynikow.
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Wymagane Jesli posiadajg Panstwa wspomniane partie, prosimy wykonac opisane ponizej wymagane
dziatania czynnosci:

1. Do momentu, gdy zostanie przeprowadzona reczna weryfikacja opisana ponizej, nalezy
stosowac zamienng partie produktu, o ile jest dostepna.

2. Przed uzyciem nalezy recznie sprawdzi¢ kazdy pojemnik odczynnikowy znajdujacy sie na
stanie laboratorium. Szczegétowe wskazéwki dotyczace przeprowadzania weryfikacji,
patrz Zatgcznik B, Rycina 2.

Uwaga: W pierwszej kolejnosci nalezy recznie sprawdzi¢ oznaczenia STAT, Alinity i STAT

High Sensitive Troponin-I oraz Alinity i Total B-hCG, aby zapewnié, ze wykonywanie tych

oznaczen nie ulegnie opdznieniu.

e Jesli mozna swobodnie poruszaé butelkg w pojemniku, taki pojemnik mozna wstawic
do analizatora.

e Jedli nie mozna swobodnie poruszaé butelkg w pojemniku, taki pojemnik nalezy
wyrzucic.

3. Nalezy wypetnic i odesta¢ formularz Potwierdzenia Klienta.

4. Partie odczynnikéw dostarczone po otrzymaniu niniejszego pisma, w tym partie produktow
podane w Zataczniku A, zostaty poddane wstepnej weryfikacji przez firme Abbott i zostaty
dopuszczone do uzytku w analizatorze Alinity i.

5. W przypadku przekazania produktu opisanego powyzej innym laboratoriom prosimy o
poinformowanie tych placoéwek o dziataniu dotyczagcym produktu oraz o dostarczenie im

kopii niniejszego pisma.

6. Niniejsze pismo nalezy dotaczy¢ do dokumentac;ji laboratorium.

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

Z powazaniem,

s

Dr Sonia Agudo (Mt. Kierownik ds. Jakosci, Region Wschodni)
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Zatacznik A

Niepowtarzalny kod

* ..
Nazwa produktu Nr kat. Nr partii identyfikacyjny wyrobu (UDI)
(01)00380740131159
90061UlI00 (17)190710(10)90061UI00
L . (01)00380740131159
Alinity i TSH Reagent Kit 07P4830 91526U100 (17) 190827(10) 91526U100
(01)00380740131159
922510100 (17)190924(10)92291UI00
(01)00380740121822
90111U100
L . (17)190727(10)90111UI00
Alinity i F T4 R t Kit 07P7030
inity1rree 1% Reagent & 523880100 (01)00380740121822
(17)190911(10)92388UI00
(01)00380740131111
Alinity i Free T3 Reagent Kit 07P6930 e (17)190701(10) 90334V100
y & 520250100 (01)00380740131111
(17)190715(10) 92029U100
L . (01)00380740130558
Alinity i Total T3 Reagent Kit 07P9420 88183UI00 (17)190710(10) 88183U100
(01)00380740121501
07P5120 89203U100
Alinity i Total B-hCG Reagent (17)190609(10) 89203U100
Kit (01)00380740160616
7P5121 2 |
07P5 92056U100 (17)190807(10)92056U100
(01)00380740131159
7P502 1 |
Alinity i Estradiol Reagent Kit o S (17)190317(10) 90193V100
y & 07P5030 501980100 (01)00380740129927
(17)190317(10) 90198U100
(01)00380740121877
1254UlI
Alinity i Progesterone Reagent 08P3620 912540100 (17)190503(10) 91254U100
Kit 92360U100 (01)00380740121877
(17)190618(10)92360U100
(01)00380740131401
1129UlI
07P6722 9 dUI00 (17)190714(10) 91129U100
913430100 (01)00380740131401
Alinitv i B12 Reagent Kit (17)190727(10) 91343U100
y & 513420100 (01)00380740131418
07P6732 (17)190727(10) 91342U100
922250100 (01)00380740131418
(17)190827(10) 92225U100
o . (01)00380740130893
Alinity i Folate Reagent Kit 08P1422 88316U100 (17)191109(10) 88316U100
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.. Niepowtarzalny kod
*
Nazwa produktu Nr kat. Nr partii identyfikacyjny wyrobu (UDI)
(01)00380740131487
Alinity i Ferritin Reagent Kit 07P6530 S (17)190730(10)91532U100
y g 632380100 (01)00380740131487
(17)190905(10)93238U100
(01)00380740121952
92313U100
Alinity i 25-OH Vitamin D 08pa53s (17)191011(10)92313U100
Reagent Kit 524840100 (01)00380740121952
(17)190831(10)92484U100
(01)00380740130732
91288U100 (17)190206(10) 91288U100
(01)00380740130732
08P1322 92013U100 (17)190222(10) 92019UI00
o . L (01)00380740130732
246901
ﬁ:g"?’nﬂi;"ge:tsz‘ts't“’e 924630100 (17)190318(10) 92469U100
P g 612910100 (01)00380740130749
(17)190206(10) 91291U100
(01)00380740130749
P1332 43401
08P133 90434U100 (17)190109(10) 90434U100
(01)00380740130749
2010U1
92010U100 (17)190222(10) 92010U100

*Uwaga: Niektdre numery katalogowe mogg nie by¢ dostepne we wszystkich krajach
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Wypustka
pojemnika

Zatacznik B

Butelka podatna na

uszkodzenie to pierwsza
butelka umieszczona po
prawej stronie wypustki

Hie 2019.02.08
fied  Be233UI00

Zdejmij korek z butelki z
odczynnikiem znajdujacej sie
po prawej stronie wypustki
pojemnika. Uwaga: Powyzej
butelki powinna znajdowac sie
wolna przestrzen (~2 mm).

Unies butelke znajdujgca sie
najblizej wypustki pojemnika w
gore, aby upewnic sie, czy
butelka swobodnie sie porusza.

Uwaga: Po uniesieniu butelki
nie powinien by¢ widoczny
zaden odstep pomiedzy
butelka i pojemnikiem.

Rycina 2: Weryfikacja butelek

pojemnika, gdy pojemnik
jest ustawiony etykietg
skierowang do przodu.

Upewnij sie, ze butelka
znajdujaca sie najblizej wypustki
swobodnie opada w dét.
Uwaga: Pomiedzy wierzchem
butelki i ramg pojemnika
powinien znajdowac sie odstep.
Natéz korek na sprawdzonag
butelke.

Uwaga: Jesli nie mozna swobodnie poruszac¢ butelka w gore i w dét,

szyjka butelki jest uszkodzona i pojemnik odczynnikowy nie powinien

by¢ stosowany.
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