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Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Abbott

Data wydania 18 kwietnia 2019 r.

Produkt Niepowtarzalny kod
.. Data . . .
Nazwa produktu Nr kat. Nr partii . .. identyfikacyjny wyrobu
waznosci
(kod UDI)
Alere NT-proBNP for .
ARCHITECT Controls 2R10-10 | 902922185 | 020CT2019 Nie dot.
Alere NT-proBNP for 0457910 10777UP00 | 020CT2019 Nie dot.
Alinity i Controls 10805UP00 | 14DEC2019 Nie dot.
Alere NT-proBNP for .
ARCHITECT Calibrators 2R10-01 | 902922220 | 020CT2019 Nie dot.
Alere NT-proBNP for 10774UP00 | 01SEP2019 Nie dot.
Alinitv i Calib 0457901
Inity 1 Calibrators 10801UP00 | 13NOV2019 Nie dot.
Dotyczy Szanowni Panstwo!

Firma Abbott otrzymata zatgczone pismo od firmy Axis-Shield Diagnostics, wytwércy

kalibratoréw i kontroli Alere NT-proBNP for ARCHITECT oraz Alere NT-proBNP for Alinity i. Firma

Axis-Shield wykryta zwigzane z uptywem czasu przesuniecie okresu stabilnosci w wynikach badan

NT-proBNP uzyskanych zaréwno na analizatorach ARCHITECT, jak i Alinity i.

Wptyw na Prosimy zapoznac sie z trescig zatgczonego pisma od firmy Axis-Shield.

wyniki badan

pacjenta

Wymagane e Prosimy uwaznie zapoznac sie z trescig zatagczonego pisma od firmy Axis-Shield i postepowac
dziatania zgodnie z podanymi instrukcjami.

e Nalezy wypetni¢ i odestac¢ formularz Potwierdzenia Klienta firmy Abbott.

e W razie potrzeby prosimy o kontakt z Dziatem Serwisu firmy Abbott.

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

e Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentacji laboratorium.
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Kontakt W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez
Panstwa placowek 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 Dziatu Serwisu.
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Axis-Shield Diagnostics Ltd
peloe SIETH Luna Place, The Technology Park,
Dundee, DD2 1XA, UK.

Dziatanie dotyczace produktu

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Data wydania
Produkt
Niepowtarzalny kod
Nazwa produktu Nr kat. Nr partii Data waznosci identyfikacyjny wyrobu
(kod UDI)
Alere
NT-proBNP 2R10-10 902922185 020CT19 Nie dot.
for ARCHITECT Controls
Alere 10777UP00 020CT19 Nie dot.
NT-proBNP 0457910
for Alinity i Controls 10805UPQO0 14DEC19 Nie dot.
Alere
NT-proBNP 2R10-01 902922220 020CT19 Nie dot.
for ARCHITECT Calibrators
Alere 10774UP00 01SEPT19 Nie dot.
NT-proBNP 04S7901
for Alinity i Calibrators 10801UPQO 13NOV19 Nie dot.
Wyjasnienie Pragniemy Panstwa poinformowac o podjetym dziataniu dotyczacym kalibratoréw i kontroli Alere
NT-proBNP o numerach partii podanych powyzej, przeznaczonych do uzytku w analizatorach
ARCHITECT oraz Alinity i. Opisana sytuacja nie dotyczy zadnych innych numerdw partii znajdujgcych
sie u Klientow.
Dla wszystkich ww. partii produktu w wynikach badain NT-proBNP uzyskanych zaréwno na
analizatorach ARCHITECT, jak i Alinity i, wykazano przesuniecie okresu stabilnosci wraz z uptywem
czasu.
Potwierdzono, iz uzyskane wyniki badan prébek pacjentéw oraz kontroli jakosci sg akceptowalne,
aczkolwiek narzedzia do modelowania stabilnosci przewidzialy mozliwos¢ uzyskania
niedopuszczalnych wynikow dla ww. partii materiatéw przed uptywem ich obecnej daty waznosci.
Przyczyna tego problemu oraz dziatanie naprawcze nie zostaty jeszcze okredlone, jednakie
wprowadzono tymczasowe srodki kontroli polegajgce na skréceniu daty waznosci wszystkich kolejnych
partii kalibratoréow i kontroli.
Wptyw na wyniki badan Opisany problem moze powodowac generowanie fatszywie dodatnich wynikéw badan pacjentéw

i niewaznych wynikow, ktére mogg pozostac niewykryte.
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Wymagane dziatania
e Nalezy niezwtocznie zaprzesta¢ stosowania podanych partii kalibratoréw i/lub kontroli i przejs¢ na stosowanie
posiadanych zamiennych partii materiatéw.

e Nalezy niezwtocznie zutylizowac wszelkie pozostate zapasy podanych partii kalibratoréw i/lub kontroli zgodnie
z obowigzujacymi procedurami laboratoryjnymi.

e Nalezy niezwtocznie zamoéwi¢ materiat(y) zamienny(e), jesli nie posiadajg Paristwo materiatéw, ktorych nie
dotyczy ww. sytuacja.

e Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentacji laboratorium.

Aby nie dopusci¢ do ponownego wystgpienia opisanego problemu:

e Nalezy stosowaé nowe zamienne partie kalibratoréw i kontroli Alere NT-proBNP przeznaczone do uzytku w
analizatorach ARCHITECT i/lub Alinity i.

e Nowe partie kalibratoréw i kontroli NT-proBNP beda posiadaty skrécony okres waznosci. Prosimy o
uwzglednienie nowej daty waznosci podczas sktadania zamowien.

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