Abbott GmbH CORE DIAGNOSTICS
Max-Planck-Ring 2

65205 Wiesbaden
Germany

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): Nie dot.

Pilna notatka bezpieczenstwa

Korekta produktu

Abbott Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Data wydania 24 marca 2022 r.
Produkt Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu
Nazwa produktu Nr kat. Nr partii (uDlI)
Alinity i Homocysteine 09P2820 11406UP00 | (01) 00380740153496 (17)
Reagent Kit 220804 (10) 11406UPO0O
Alinity i Homocysteine 09P2820 11453UP00 | (01) 00380740153496 (17)
Reagent Kit 220913 (10) 11453UP00
Alinity i Homocysteine 09P2820 11466UP00 | (01) 00380740153496 (17)
Reagent Kit 220913 (10) 11466UPO0
Alinity i Homocysteine 09P2820 11486UP00 | (01) 00380740153496 (17)
Reagent Kit 221024 (10) 11486UP00
Alinity i Homocysteine 09P2820 11485UP00 | (01) 00380740153496 (17)
Reagent Kit 220913 (10) 11485UP00
Dotyczy Szanowni Panistwo!

Pragniemy Panstwa poinformowac o korekcie produktu dotyczacej zestawdw
odczynnikéw Alinity i Homocysteine Reagent Kit podanych powyzej. Firma Abbott
wykryta, iz z powodu zanizonych wynikéw kalibracji, powodujgcych przesuniecie w dot
wynikéw kontoli jakosci, w przypadku stosowania niektérych zestawéw odczynnikow
mozliwe jest uzyskanie zanizonych wartosci oznaczen. Jesli Paristwa laboratorium
wyznaczyto statystyczne zakresy kontroli dla kazdego znaczgcego klinicznie poziomu
kontroli, Parnstwa kontrole wykryjg przesuniecie wartosci poza zakres. Jesli wyniki
kontroli jakosci nie spetniajg kryteriow zdefiniowanych przez Panistwa laboratorium
jako akceptowalne, uzyskane wyniki probek mogg by¢ watpliwe i nie powinny by¢
podawane.

Wptyw na wyniki Istnieje mozliwos¢ uzyskania fatszywie zanizonych wynikéw w przypadku uzyskania
badan pacjenta wynikéw kalibracji ponizej wartosci optymalnych.
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e W dalszym ciggu mozna stosowac partie odczynnikdw o numerach podanych
powyzej, jesli Parstwa laboratorium wyznaczyto statystyczne zakresy kontroli dla
kazdego znaczgcego klinicznie poziomu kontroli.

e Jesli Panstwa laboratorium nie wyznaczyto statystycznych zakreséw kontroli dla
kazdego znaczacego klinicznie poziomu kontroli, prosimy zapoznac sie z trescia
instrukcji uzywania.

e W przypadku przekazania produktu opisanego powyzej innym laboratoriom
prosimy o poinformowanie tych placdwek o korekcie produktu oraz o dostarczenie
im kopii niniejszego pisma.

o Nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz Potwierdzenia Klienta.

e Niniejsze pismo nalezy dotaczy¢ do dokumentacji laboratorium.

W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Paristwa laboratorium lub obstugiwanych
przez Panstwa placéwek stuzby zdrowia dotyczgcych podanych informacji prosimy
kontaktowac sie z przedstawicielem regionalnym firmy Abbott odpowiedzialnym za
Panstwa laboratorium.

W razie urazu pacjenta lub uzytkownika spowodowanego sytuacjg opisang w niniejszej
korekcie produktu nalezy niezwtocznie zgtosi¢ to zdarzenie przedstawicielowi
regionalnemu.
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Abbott GmbH CORE DIAGNOSTICS
Max-Planck-Ring 2

65205 Wiesbaden

Germany

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): Nie dot.

Potwierdzenie Klienta

Wymagane podjecie natychmiastowych

dziatan
Abbott
Nazwa produktu Nr kat. Nr partii Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu (UDI)
Alinity i Homocysteine 09P2820 11406UP0O0 (01) 00380740153496 (17)
Reagent Kit 220804 (10) 11406UP0O0
Alinity i Homocysteine 09P2820 11453UP00 (01) 00380740153496 (17)
Reagent Kit 220913 (10) 11453UP00
Alinity i Homocysteine 09P2820 11466UP0O0 (01) 00380740153496 (17)
Reagent Kit 220913 (10) 11466UP0O0
Alinity i Homocysteine 09P2820 11486UP00 (01) 00380740153496 (17)
Reagent Kit 221024 (10) 11486UP00
Alinity i Homocysteine 09P2820 11485UP00 (01) 00380740153496 (17)
Reagent Kit 220913 (10) 11485UP00

Korekta produktu wydana przez dziat Core Diagnostics dnia 24 marca 2022 r.

Wskazdéwki: Prosimy o przekazanie kopii pisma towarzyszgcego kierownikowi laboratorium/pracownikowi
nadzorujgcemu oznaczenia wykonywane z uzyciem testu Alinity i Homocysteine.

Kierownik laboratorium/pracownik odpowiedzialny za wykonywanie ww. oznaczen powinien wypetni¢ ponizsze rubryki,
potwierdzajgc tym samym otrzymanie ww. pisma, a nastepnie odesta¢ formularz do dnia 7 kwietnia 2022 r.:

- Faksem na numer: (+48) 22 31912 01 lub

- Droga e-mailowa na adres: krzysztof.zgolak@abbott.com oraz QA RegionEast@abbott.com

Nawet jesli nie posiadajg Pafistwo juz ww. analizatora(6w)/odczynnika(éw), prosimy odesta¢ wypetniony formularz,
ktory umozliwi zaktualizowanie naszej dokumentacji.

Dziekujemy za Panistwa wspétprace.

Core Diagnostics
Post Market Surveillance
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|:| Tak

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

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

|:| Czynnos$¢ nie dotyczy. Nie posiadamy juz danego analizatora.

Numer Klienta

Nr(y) seryjny(e)

Nazwa placéwki

Adres

Miejscowosc

Imie i nazwisko (drukowanymi)

Podpis
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Numer telefonu

Kod pocztowy

Tytut/stanowisko

Data



