Abbott Laboratories
100 Abbott Park Road
Abbott Park, IL 60064-6081

DZIAt DIAGNOSTYKI

Pilna notatka bezpieczenstwa
Dziatanie dotyczgce

Abbott | Produktu

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Data wydania 18 lipca 2018 .
Produkt Niepowtarzalny kod
Nazwa Data identyfikacyjny wyrobu
produktu Nr kat. Nr partii waznosci (kod UDI)
220CT18 (01)00380740012878
87697UN18 (22PAZ18) | (17)181022(10)87697UN18
12NOV18 (01)00380740012878
AErCeTtTi:gT 7D63-21 99632UN18 (12L1S18) (17)181112(10)99632UN18
Kinase 05DEC18 (01)00380740012878
24358UN18 (05GRU18) (17)181205(10)24358UN18
7D63-41 02JAN19 (01)00380740101176
99633UN18 (02STY19) (17)190102(10)99633UN18
Dotyczy Szanowni Panstwo!

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa o dziataniu dotyczgcym odczynnikdéw
ARCHITECT Creatine Kinase (CK) o podanych powyzej numerach partii oraz czynnosciach, jakie
musi podja¢ Panstwa laboratorium w zwigzku z tg sytuacja.

Firma Abbott zidentyfikowata problem dotyczacy stabilnosci, co moze prowadzi¢ do uzyskania:

¢ komunikatu o btedzie o numerze 1054 ,Unable to calculate result, reaction check failure” (Nie
mozna obliczy¢ wyniku, btad kontroli przebiegu reakcji.)

¢ wynikow kontroli jakosci (QC) wykraczajacych poza dolng granice zakresu

Wptyw na wyniki W zwigzku z uzyskaniem wartosci kontroli jakosci wykraczajgcych poza oczekiwane zakresy oraz

badan pacjenta wygenerowaniem komunikatu o btedzie o numerze 1054 moze dojs¢ do opdznienia w uwolnieniu
wynikoéw pacjenta. Wewnetrzne badanie wykonane z uzyciem prébek pacjentéw nie wykazato
nietypowego btedu systematycznego dla ww. partii odczynnikéw, a zatem jesli wyniki kontroli
jakosci mieszczg sie w okreslonym zakresie, opisana sytuacja pozostaje bez wptywu na wyniki
badan pacjentdw.
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Wymagane
dziatania

Dane kontaktowe
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Jezeli.... wtedy...

POSIADAIJA Parnstwo nalezy niezwtocznie zaprzesta¢ stosowania partii odczynnikéw o

zamienng partie powyzszych numerach i rozpocza¢ stosowanie zamiennej partii.

odczynnikéw na stanie Nalezy zniszczy¢ wszelkie pozostate zapasy materiatu, ktérego

laboratorium dotyczy opisany problem, zgodnie z procedurami
obowigzujgcymi w Panistwa laboratorium.

NIE posiadajg Paristwo Nalezy niezwtocznie zamdéwié zamienng partie odczynnikéw.

zamiennej partii Mozna w dalszym ciggu stosowac partie odczynnikéw o ww.

odczynnikéw na stanie numerach, przestrzegajgc jednoczesnie obowigzujacych w

laboratorium, a biezaca Panstwa laboratorium procedur kontroli jakosci.

partia nadal generuje Po otrzymaniu zamiennej partii odczynnikdw nalezy zniszczy¢

wazne wyniki kontroli wszelkie pozostate zapasy materiatu, ktérego dotyczy opisany

jakosci problem, zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w Paristwa
laboratorium.

¢ Nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz Potwierdzenia Klienta. Przedstawiciel regionalny firmy
Abbott moze Panstwu pomdc w uzyskaniu zamiennego produktu.
¢ Niniejsze pismo nalezy dotaczy¢ do dokumentacji laboratorium.

Firma Abbott jest w trakcie ustalania przyczyn zaistniatej sytuacji oraz opracowywania dziatania
naprawczego.

Aby zapobiec ponownemu wystgpieniu tej sytuacji:

e Okres waznosci nowych partii odczynnikéw Creatine Kinase zostanie skrécony.

Przepraszamy za 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.
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