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Produkt

Kod UDI w Kod UDI w

Nazwa produktu Nr kat. Nr partii USA UE

Alinity i HIV Ag/Ab Combo

. 08P0701 21292BEOO Nie dot. Nie dot.
Calibrator

Dotyczy

Szanowni Panstwo!

Pragniemy Panstwa poinformowac o wycofaniu z uzywania partii kalibratora Alinity i HIV
Ag/Ab Combo Calibrator o nr 21292BEQO oraz przekazac instrukcje dotyczgce dziatan,
jakie musi podjgé Panstwa laboratorium.

W przeprowadzonym badaniu wewnetrznym firma Abbott wykryta btad na etapie
produkcyjnym, polegajacy na tym, iz poszczegdlne fiolki z kalibratorem Alinity i HAVAb
IgG Calibrator zostaty btednie oznakowane jako kalibrator Alinity i HIV Ag/Ab Combo
Calibrator o nr partii 21292BEQO.

Uzycie btednie oznakowanych fiolek moze spowodowac uzyskanie niewaznych kalibracji
ze wzgledu na niskg wartos¢ sygnatéow kalibratora wyrazonych w RLU (ang. Relative Light
Units, wzgledne jednostki swiatta). Wykonanie kalibracji z uzyciem btednie oznakowanej
fiolki spowoduje:

e wygenerowanie komunikatu nr: 1400: Nieudana kalibracja dla oznaczenia (HIV
Ag/Ab) numer (396). (CV zbyt duzy dla Cal 1).

e |ub, jesli kalibracja przebiegnie pomysinie, wartosci kontroli jakosci beda
wykraczac poza goérna granice specyfikacji i kalibracja zostanie uniewazniona.

Efekt w postaci ww. niskich wartosci RLU dla kalibratora zaobserwowano w badaniu
wewnetrznym, wykonanym juz po zakoriczeniu badan uwalniajacych partie. Przyczyna
ww. problemu jest nadal przedmiotem postepowania wyjasniajgcego.
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Wptyw na wyniki
badan pacjenta

Powyzsza sytuacja pozostaje bez wptywu na uzyskiwane wyniki. Jednak niewazne
kalibracje mogg przyczynié sie do opdznienia w uzyskiwaniu wynikéw. Prawidtowo
oznakowane fiolki z kalibratorem bedg dziataty zgodnie z oczekiwaniami.

Wymagane
dziatania

Jezeli...

wtedy...

POSIADAIJA Panstwo
zamienng partie
kalibratora na stanie
laboratorium

Nalezy niezwtocznie zaprzestaé stosowania partii kalibratora
o nr 21292BEO0O i rozpoczg¢ stosowanie partii zamiennej.

Nalezy zutylizowac¢ wszelkie pozostate zapasy materiatéw,
ktdrych dotyczy opisany problem, zgodnie z procedurami
obowigzujgcymi w Panstwa laboratorium.

NIE POSIADAJA

Panstwo zamiennej
partii kalibratora na
stanie laboratorium

ORAZ

wygenerowana
zostata waina
kalibracja

Nalezy niezwtocznie skontaktowad sie z przedstawicielem
firmy w celu zamoéwienia zamiennej partii kalibratora.

Mozna w dalszym ciggu stosowaé partie kalibratora o nr
21292BEOO, przestrzegajac procedur obowigzujgcych w
laboratorium, jak i zalecanych procedur dotyczacych
kalibracji i kontroli jakosci, podanych w instrukcji uzywania.

Po otrzymaniu zamiennej partii kalibratora nalezy
zutylizowad wszelkie pozostate zapasy materiatéw, ktorych
dotyczy opisany problem, zgodnie z procedurami
obowigzujgcymi w Panstwa laboratorium.

Nalezy wypetnic i odestaé formularz Potwierdzenia Klienta.

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

Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentacji laboratorium.

Kontakt

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.

W razie urazu pacjenta lub uzytkownika spowodowanego sytuacjg opisang w niniejszym
piSmie nalezy niezwtocznie zgtosi¢ to zdarzenie przedstawicielowi regionalnemu.
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