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Produkt Tabela 1: Partie odczynnikdw podane w pierwszej wersji pisma FA28SEP2018
Niepowtarzalny kod
Nazwa produktu Nr kat. Nr partii identyfikacyjny wyrobu (UDI)
ARCHITECT HAVAb-gG 2022 | 03600 | 1ol psosseuio
63022 | 0228100 | 1o oopssuion
ARCHITECT HAVAb-IgM 6C30-22 910121100 Ecl);;f;;ffﬁgglsgleuoo
R Ki
e
c3027 | s10100 | o oenorauoo
Alinity i HAVAD 1gG Reagent Kit 8P26-32 90385L100 Eg;;gggzgz?f()l)aggiguoo

Tabela 2: Partie odczynnikdw podane w uzupetnionej wersji pisma FA28SEP2018

Niepowtarzalny kod
Nazwa produktu Nr kat. Nr partii identyfikacyjny wyrobu (UDI)
(01)00380740115302
ARCHITECT HAVADb-IgG 6c29-22 873161100 (17)190404(10)87316LI00
Reagent Kit (01)00380740115319
6C23-27 873171100 (17)190404(10)87317L100
6C30-22 (01) 00380740145231
87006L100 (17)181001(10)87006LI00
6C30-22 (01) 00380740145231
87306L100 (17)181103(10)87306LI00
6C30-22 (01) 00380740145231
ARCHITECT HAVAb-IgM 89081LI00 (17)181208(10)89081LI00
Reagent Kit 6C30-27 (01)00380740145248
87007LI00 (17)181001(10)87007LI00
6C30-27 (01)00380740145248
89082LI00 (17)181208(10)89082LI00
6C30-27 (01)00380740145248
89248L100 (17)181225(10)89248LI00
(01)00380740131333
L . 8p26-22 873221100 (17)190404(10)87322LI00
Alinity i HAVAD IgG Reagent Kit
8P26-32 882451100 (01)00380740131340
(17)190404(10)88245LI00
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Dotyczy

Wptyw na
wyniki badan
pacjenta

Wymagane
dziatania

Kontakt

Szanowni Panstwo!

Jako ze otrzymali Paristwo co najmniej jedng partie odczynnikdw podang w Tabeli 1, mogli Paristwo réwniez
otrzymac wczesniejsze pismo w sprawie dziatania dotyczgcego partii odczynnikéw ARCHITECT HAVAb-IgM,
ARCHITECT HAVADb-IgG oraz Alinity i HAVAb IgG (FA28SEP2018) z dnia 28 wrzesnia 2018 roku.

Niniejsze pismo stanowi uzupetnienie pisma FA28SEP2018 wydanego dnia 28 wrzesnia 2018. W toku
postepowania wyjasniajacego, majgcego na celu ustalenie przyczyny problemu zwigzanego z przesunieciem
wartosci stwierdzono, iz dotyczy on kolejnych 10 partii odczynnikéw ARCHITECT HAVAb-IgM, ARCHITECT
HAVADb-IgG oraz Alinity i HAVAD IgG (patrz Tabela 2). Przeprowadzono ocene wszystkich partii i nie
zidentyfikowano wigcej zadnych partii, ktérych dotyczytby ten problem.

W wyniku postepowania wyjasniajgcego wykryto btagd w procesie produkcyjnym dotyczacy partii podanych w
Tabeli 1 oraz 2. Aby zapobiec ponownemu wystgpieniu tego btedu wdrozony zostanie nowy tryb wykrywania
btedéw oraz dodatkowe zalecenia dotyczace procesu produkcyjnego.

Firma Abbott potwierdzita, ze przesuniecie w wartosciach pojawiajgce sie w przypadku partii odczynnikow
ARCHITECT HAVAb-IgM, ARCHITECT HAVAb-IgG oraz Alinity i HAVAb IgG podanych w Tabeli 1 oraz 2 moze
generowac fatszywie podwyzszone wyniki kontroli oraz badan pacjentow.

Przeprowadzono badanie wewnetrzne z uzyciem prébek pacjentéw anty-HAV-ujemnych i wykryto, ze opisany
problem ma wptyw na wyniki w nastepujgcych zakresach S/CO dla:

e  ARCHITECT HAVAb-IgG: 1,00-2,13 S/CO
e ARCHITECT HAVAb-IgM: 1,00-1,26 S/CO
e Alinity i HAVAD IgG: 1.00-2.59 S/CO

Prébki oznaczane przy uzyciu testdow ARCHITECT HAVAb-IgM, ARCHITECT HAVAb-IgG oraz Alinity i HAVAb I1gG
nalezacych do partii podanych w Tabeli 1 oraz 2 moga generowac fatszywie podwyzszone wyniki.

e Nalezy niezwtocznie zaprzestac stosowania ww. partii odczynnikow ARCHITECT HAVAb-IgM,
ARCHITECT HAVADb-IgG oraz Alinity i HAVADb IgG oraz zniszczy¢ wszelkie pozostate ich zapasy zgodnie
z procedurg obowigzujgcg w Panstwa laboratorium.

e Jedli nadal stosujg Panstwo lub posiadajg na stanie laboratorium jedng z powyzszych partii, prosimy
o kontakt z przedstawicielem Dziatu zamoéwien w celu uzyskania materiatu zamiennego.

e Prosimy omowic tres¢ niniejszego pisma z Dyrektorem ds. medycznych lub kierownictwem
laboratorium oraz postepowac zgodnie z obowigzujagcym w Panstwa laboratorium protokotem
dotyczacym koniecznosci sprawdzenia uprzednio uwolnionych wynikéw badan pacjentow.

e W przypadku przekazania ktorejkolwiek z podanych partii innym laboratoriom prosimy o
poinformowanie tych placdwek o podjetym dziataniu dotyczgcym tego produktu oraz o dostarczenie
im kopii niniejszego pisma.

e Nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz Potwierdzenia Klienta.

e Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentacji laboratorium.

Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniatym problemem. W przypadku
jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez Panstwa placéwek stuzby
zdrowia dotyczgcych podanych informacji prosimy kontaktowac sie z przedstawicielem regionalnym firmy
Abbott odpowiedzialnym za Panstwa laboratorium.
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