Abbott Ireland Diagnostics Division
Lisnamuck, Longford, Co.
Longford, Ireland

Pilna notatka bezpieczenstwa
Dziatanie dotyczace
produktu

Wymagane podjecie natychmiastowych
dziatan

Data wydania 25 kwietnia 2016 r.

Dotyczy Szanowni Panstwo!
Pragniemy Panstwa poinformowac¢ o dziataniu dotyczagcym produktu polegajgcym na skroceniu daty
waznosci wybranych partii odczynnikéw ARCHITECT STAT High Sensitive Troponin-I o numerach
podanych w Tabeli 1 ponizej oraz czynnosciach, jakie musi wykona¢ Panstwa laboratorium.

Partie odczynnikéw o nieprzekroczonych datach wazno$ci, podane w Tabeli 2, zachowajg
dotychczasowg date waznosci. A zatem nie jest konieczne podejmowanie zadnych dziatan wzgledem

tych partii.
Produkt
Tabela 1:
Nazwa Wielkos¢ Wymagane
produktu zestawu Nr kat. Nr partii Data waznosci dzialania
Zestaw | 3P25-25 | 60103U100 30 Jul 2016 Z chwilg otrzymania
dla 100 3P25-26 | 55946U100 09 Nov 2016 zamiennej partii
testow 58927U100 | 28 Feb 2017 | odczynnikéw nalezy
58927U101 28 Feb 2017 | zniszczy¢ wszelkie
63010U100 | 18 Nov 2016 | pozostate ~
Zestaw | 3P25-35 | 59259U100 30 Jul 2016 | zapasy ww. partii.
dla 500 | 3P25-36 | 55957UI00 | 09 Nov 2016 | Dalsze szczegoty
testow 59904U100 | 28 Feb 2017 |dotyczace
62027U100 | 18 Nov2016 | Wymaganych dziafan,
Zestaw patrz rozdziat
odczynnikéw ~Wymagane
ARCHITECT dziatania”, czes$c¢ A,
STAT High Tabela 3.
Sensitive
Troponin-I Zestaw 3P25-25 | 62019U100 26 Nov 2016
Reagent Kit dla 100 62021U100 | 04 Nov 2016 | Zmienié date
testow 63139UI100 07 Dec 2016 waznosci podanych
3P25-26 | 62025U100 04 Oct 2016 | partii.
62026U100 | 07 Dec 2016 | Dalsze szczegoty
62354U100 | 07 Dec 2016 | dotyczace o
Zestaw | 3P25-35 | 62022U100 | 04 Nov 2016 | Wymaganych dziafan,
dla 500 63108U100 | 26 Nov 2016 | Patrz rozdziat
testow 63137U100 | 07 Dec 2016 | »WVymagane
3P25-36 | 622550100 | 05 Oct2016 | dziatania’, czes¢ B,
630510100 | 07 Dec 2016 | 'apela4.
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Wptyw na
wyniki badan
pacjentéow

Wymagane
dziatania
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Tabela 2: Partie odczynnikéw o nieprzekroczonej dacie waznosci zachowajg dotychczasowa
date waznosci.

Wielkos¢
Nazwa produktu zestawu Nr kat. Nr partii Data waznosci
Zestaw Zestaw dla | 3P25-25 58918U100 08 June 2016
odczynnikéw 100 testow 59900U100 16 July 2016
ARCHITECT STAT 3P25-35 57943UI100 08 June 2016
High Sensitive Zestaw dla 59903U100 16 July 2016
Troponin-I 500 testow
Reagent Kit

W zwigzku z sytuacjg opisang w pismie wydanym w styczniu (FA21JAN2016) rozpoczeto dziatanie
profilaktyczne polegajgce na monitorowaniu jakosci partii odczynnikow ARCHITECT STAT High
Sensitive Troponin-l. W wyniku tych dziatan firma Abbott wykryta potencjalne ryzyko zwiekszenia sig
liczby bteddw kalibracji przed uptywem daty waznosci.

Obecnie prowadzone jest badanie nad przyczyng ww. sytuacji w celu opracowania diugofalowego
dziatania naprawczego.

Powyzsza sytuacja pozostaje bez wptywu na uzyskane wyniki badan pacjentéw. Ze wzgledu na
pojawiajgce sie btedy kalibracji i w zwigzku z tym brak mozliwosci przeprowadzenia kalibraciji, istnieje
prawdopodobienstwo opdznienia wygenerowania wynikow.

Zwracamy sie do Panstwa z prosbag o wykonanie opisanych ponizej czynnosci w celu zminimalizowania
ryzyka wystepowania btedéw kalibraciji.

A. Z chwilg otrzymania zamiennej partii odczynnikéw nalezy zniszczy¢ wszelkie pozostate
zapasy ponizszych partii odczynnikéw ARCHITECT STAT High Sensitive Troponin-l.
Tabela 3:

Wielkos¢ zestawu Nr kat. Nr partii
3P25-25 60103U100
55946U100
Zestaw dla 100 testow 58927U100
3P25-26 58927U101
63010UI00
3P25-35 59259U100
. 55957U100
Zestaw dla 500 testow 3P25-36 599040100
62027U100
Jesili... wtedy...
laboratorium NIE nalezy niezwtocznie zaméwi¢ zamienng partie odczynnikéw. Nalezy
posiada zamiennej nadal uzywac¢ ww. partii i przestrzega¢ zalecanych procedur kontroli
partii odczynnikow, a jakosci (QC) opisanych w ulotce informacyjnej. Dluzsze stosowanie
wygenerowana zostata tych partii zwieksza ryzyko wystgpienia bteddéw kalibracji. Jesli btedy
wazna krzywa kalibracji beda sie powtarzac¢, uniemozliwi to generowanie wynikow
kalibracyjna badanh pacjentéw.

Po otrzymaniu zamiennej partii odczynnikow nalezy zniszczy¢
pozostate zapasy partii odczynnikéw zgodnie z obowigzujgcymi w
laboratorium procedurami.
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Wymagane
dziatania
(ciag dalszy)

Na stanie laboratorium
ZNAJDUJE SIE
zamienna partia

nalezy niezwtocznie zaprzestac¢ stosowania ww. partii i przejs¢ na

stosowanie zamiennej partii.

odczynnikéw Nalezy zniszczy¢ wszelkie pozostate zapasy ww. partii odczynnikow
zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w laboratorium.
e Prosimy o kontakt z regionalnym przedstawicielem firmy Abbott w celu dokonania wymiany

wadliwych materiatéw i/lub oméwienia alternatywnego rozwigzania.
o Wszystkie kolejne partie bedg posiadaty odpowiednie daty waznosci przed ich dostarczeniem.

B. Nalezy dokona¢ korekty dat waznosci ponizszych partii odczynnikéw ARCHITECT STAT High
Sensitive Troponin-|

Tabela 4:
Wielkosé PIERWOTNA data NOWA data
zestawu Nr kat. Nr partii waznosci... waznosci
62019U100 26 Nov 2016 07JUL2016
3P25-25 62021U100 04 Nov 2016 04JUN2016
Zestaw dla 63139U100 07 Dec 2016 07JUL2016
100 testow 62025U100 04 Oct 2016 02JUL2016
3P25-26 62026U100 07 Dec 2016 07JUL2016
62354U100 07 Dec 2016 07JUL2016
3P25-35 62022U100 04 Nov 2016 04JUN2016
Zestaw dla 63108UI100 26 Nov 2016 07JUL2016
500 testow 63137U100 07 Dec 2016 07JUL2016
3P25.36 62255U100 05 Oct 2016 02JUL2016
63051U100 07 Dec 2016 07JUL2016
Jesli... wtedy...

obecnie sg stosowane lub znajdujg sie na
stanie laboratorium ww. partie

prosimy o dokonanie korekty dat waznosci
zgodnie z powyzszg instrukcja. Jako ze

zmiana ta jest przeprowadzana recznie,
oprogramowanie ARCHITECT bedzie nadal
monitorowato zgodnos¢ z pierwotng datg
waznosci, przypisang na etapie produkcji tych
odczynnikéw.

Nowe daty waznosci musza by¢
monitorowane recznie w kazdym
analizatorze ARCHITECT, dla kazdego
zestawu, w kazdym laboratorium.

C. Nalezy wypehi¢ i odesta¢ formularz Potwierdzenia Klienta.

D. W przypadku przekazania ktérychkolwiek z powyzszych produktéw innym laboratoriom prosimy o
poinformowanie tych placéwek o podjetym dziataniu dotyczacym tych produktéw oraz o dostarczenie
im kopii niniejszego pisma.

E. Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentacji laboratorium.
F. Mimo iz przyczyna zaistniatej sytuacji nie zostata jeszcze wykryta, podejmowane sg dziatania

zapobiegawcze, aby nie dopusci¢ do dalszego skracania dat waznosci oraz aby zachowa¢ ciggtosé
dostaw.
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Wymagane Dziatania te obejmuja:
dziatania e Prowadzenie wewnetrznych badan wszystkich partii bedgcych na rynku w celu dalszego
(ciag dalszy) monitorowania ich jakosci.

e Do czasu ustalenia przyczyny oraz wdrozenia dziatah naprawczych nowe partie
odczynnikéw bedg miaty skrocong date waznosci o 4 miesigce od daty produkcji. Nowa data
wazno$ci bedzie wymagata dokonania zmian w systemie zaméwien oraz zarzgdzaniu
zapasami.

Prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Abbott w celu uzyskania pomocy w organizacji
pracy z Panstwa laboratorium w zwigzku z zaistniatg sytuacja.

Dane Jednoczesnie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z opisang sytuacjg. W przypadku

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

Z powazaniem,

Dr Sonia Agudo
Mt. Kierownik ds. Jako$ci
Region Wschodni
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Abbott Ireland Diagnostics Division

Lisnamuck, Longford, Co.
Longford, Ireland

Potwierdzenie Klienta
Wymagane podjecie natychmiastowych
dziatan

e Zestaw odczynnikéw ARCHITECT STAT High Sensitive Troponin-lI Reagent Kit

e Nr kat.: Patrz tabela ponizej.

e Nr partii: Patrz tabela ponizej.

Wielkos¢
Nazwa produktu zestawu Nr kat. Nr partii Data waznosci
Zestaw 3P25-25 60103U100 30 Jul 2016
dla 100 testow 3P25-26 55946U100 09 Nov 2016
58927U100 28 Feb 2017
58927U101 28 Feb 2017
63010U100 18 Nov 2016
Zestaw 3P25-35 59259U100 30 Jul 2016
dla 500 testéw 3P25-36 55957U100 09 Nov 2016
59904U100 28 Feb 2017
Zestaw odczynnikéw 62027U100 18 Nov 2016
ARCHITECT STAT
High Sensitive Zestaw 3P25-25 62019UI100 26 Nov 2016
Troponin-l Reagent Kit | dla 100 testow _ 62021UI100 04 Nov 2016
_ 63139U100 07 Dec 2016
3P25-26 62025U100 04 Oct 2016
62026U100 07 Dec 2016
62354U100 07 Dec 2016
Zestaw 3P25-35 62022U100 04 Nov 2016
dla 500 testow _ 63108U100 26 Nov 2016
63137U100 07 Dec 2016
3P25-36 62255U100 05 Oct 2016
63051U100 07 Dec 2016

Pismo w sprawie dziatania dotyczgcego produktu wydane przez firme Abbott Diagnostics z dnia 25 kwietnia 2016 r.

o Wskazéwki: Prosimy o przekazanie informacji zawartych w pismie towarzyszgcym Kierownikowi laboratorium lub
osobie odpowiedzialnej za stosowanie odczynnikow ARCHITECT STAT High Sensitive Troponin-I, nr kat. 3P25.

Kierownik laboratorium/osoba odpowiedzialna za wykonywanie oznaczen powinna wypeié ponizsze rubryki, potwierdzajgc
tym samym otrzymanie ww. pisma, a nastepnie o przestanie tych danych faksem do dnia 10 maja 2016 r. nr faksu:

22 319 12 01, lub drogg 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

Abbott
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Czy wymagane dziatania opisane w Informacji o dziataniu dotyczacym produktu sg zrozumiate i czy

zostaly wykonane?
Tak

UWAGA: Wadliwe zestawy zostang wymienione i dostarczone w ilo$ci podanej ponizej.

Wielkos¢ llo$¢ zniszczonych
Nazwa produktu zestawu Nr kat. Nr partii zestawow

Zestaw 3P25-25 60103U100

dla 100 testéw 3P25-26 55946U100

58927U100

_58927U101

63010U100

Zestaw 3P25-35 59259U100

dla 500 testéw 3P25-36 55957U100

59904U100

Zestaw odczynnikow 62027U100
ARCHITECT STAT

High Sensitive Zestaw 3P25-25 62019U100

Troponin-I Reagent Kit | dla 100 testow _ 62021UI00

— 63139U100

3P25-26 62025U100

62026U100

62354U100

Zestaw 3P25-35 62022U100

dla 500 testow . 63108UI100

63137U100

3P25-36 62255U100

63051U100

|:| Nie (W przypadku odpowiedzi ,,Nie” skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel firmy Abbott).
|:| Czynnos¢ nie dotyczy. Nie posiadamy juz danego analizatora.

Numer Klienta

Nazwa placéwki

Adres

Miejscowos¢é

Imie i nazwisko (drukowanymi)

Podpis

FA21JAN2016 Revision 02

Nr(y) seryjny(e)

Numer telefonu

Kod pocztowy

Tytul/stanowisko

Data
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