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Pilna notatka bezpieczenstwa

Korekta produktu

Abbott Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Data wydania 24 lipca 2018 r.

Produkt Niepowtarzalny
.. kod
Nazwa produktu Nr kat. Nr partii identyfikacyjny
wyrobu (UDI)
3P66-25 85278LI00 Nie dot.
ARCHITECT EBV VCA IgM Reagent Kit
3P66-35 85279LI00 Nie dot.

Dotyczy Szanowni Panstwo!

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa o korekcie dotyczacej
odczynnikow testu ARCHITECT EBV VCA IgM, partie: 85278LI00 oraz 85279LI00, a takze
podanie wskazowek dotyczacych dziatan, jakie musi podjgé Panstwa laboratorium

w zwigzku z opisang ponizej sytuacja.

Firma Abbott zidentyfikowata dwie, podane powyzej partie odczynnikow ARCHITECT EBV
VCA IgM, ktére mogg wykazywac ostabienie sygnatu RLU (wzgledne jednostki Swiecenia)
podczas stosowania ich w potfaczeniu z niektérymi partiami kalibratora ARCHITECT EBV
VCA IgM Calibrator (nr kat. 3P66-01). To ostabienie sygnatu RLU moze powodowac¢ nawet
20-procentowe zanizenie wartosci RLU dla punktu odciecia podczas kalibracji oznaczenia,
co z kolei moze prowadzi¢ do:

e Przesuniecia w gére w wartosciach S/CO kontroli jakosci

e Fatszywych wynikow pacjenta w szarej strefie w zakresie 0,50-0,60 S/CO

e Fatszywie reaktywnych wynikéw pacjenta w zakresie 1,00-1,20 S/CO

Zjawisko obnizenia wartosci RLU dla punktu odciecia obserwowane jest w przypadku, gdy
partie 85278LI00 oraz 85279LI00 odczynnika ARCHITECT EBV VCA IgM stosowane sg

w pofaczeniu z kalibratorem ARCHITECT EBV VCA IgM Calibrator, nr kat. 3P66-01, partie:
71146L100, 73014LI00, 79576LI00 oraz 83327LI00.

Zjawisko to nie zachodzi, gdy partie 85278LI00 oraz 85279LI00 odczynnika ARCHITECT
EBV VCA IgM s3 stosowane w potaczeniu z partiami kalibratora ARCHITECT EBV VCA IgM
Calibrator: 60055LI100, 69054LI00 oraz 88224LI00.
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Zjawisko to nie zachodzi, gdy inne, dostepne obecnie partie odczynnika sg stosowane z
dowolnymi, dostepnymi partiami kalibratora.

W chwili obecnej prowadzone jest postepowanie wyjasniajgce przyczyne zaistniatej
sytuacji w celu ustalenia wtasciwych dziatan naprawczych.

Przesuniecie w wartosciach S/CO moze potencjalnie prowadzi¢ do fatszywych wynikéw
pacjenta w szarej strefie lub wynikéw fatszywie reaktywnych w przypadkach, gdy podane
powyzej partie odczynnika i kalibratora sg stosowane w opisanych kombinacjach.

Nie stosowac partii odczynnika 85278LI00 i/lub 85279LI00 w potgczeniu z partiami
kalibratora: 71146LI00, 73014LI00, 79576LI00 lub 83327LI00.

Jedli.... wtedy...

przeprowadzili Paristwo kalibracje, stosujac nalezy przeprowadzié¢ powtdrna
kombinacje partii odczynnika 85278LI00 i/lub | kalibracje z zastosowaniem partii
85279LI100 z partiami kalibratora: 71146LI00, | kalibratora 88224LI00 lub wyzszej,
73014LI100, 79576L100 lub 83327LI00, zgodnie z procedurami
obowigzujgcymi w Panstwa
laboratorium.

przeprowadzili Panstwo kalibracje, stosujac nie jest konieczne podejmowanie
kombinacje partii odczynnika 85278LI00 i/lub | zadnych dziatan.
85279LI100 z partiami kalibratora: 60055LI00,
69054L100 oraz 88224L100,

przeprowadezili Panstwo kalibracje, stosujac nie jest konieczne podejmowanie
dostepne partie odczynnika NIE wymienione zadnych dziatan.

W niniejszym pismie,

e Prosimy omowic tresé niniejszego pisma z Dyrektorem ds. medycznych lub
kierownictwem laboratorium oraz postepowacd zgodnie z obowigzujagcym w Panistwa
laboratorium protokotem dotyczgcym koniecznosci sprawdzenia uprzednio
uwolnionych wynikow badan pacjentéw.

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

e Nalezy wypetnic i odestaé formularz Potwierdzenia Klienta.

e Niniejsze pismo nalezy dotaczy¢ 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 dotyczacych podanych informacji prosimy
kontaktowac sie z przedstawicielem regionalnym firmy Abbott odpowiedzialnym za
Panstwa laboratorium.
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