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

Pilna notatka bezpieczenstwa
Informacja o wycofaniu
produktu

Wymagane podjecie natychmiastowych
dzialan

Data wydania 12 lutego 2014

Produkt ARCHITECT Intact PTH, nr kat. 8K25 (numery partii, ktorych dotyczy pismo, podano w
zatgczniku)
odczynniki (8K25-20, 8K25-25, 8K25-27), kalibratory (8K25-01) i kontrole (8K25-10)
Dotyczy e Pragniemy Panstwa poinformowa¢ o wycofaniu testu ARCHITECT Intact PTH oraz

poda¢ wskazoéwki dotyczace dziatan, jakie musi podja¢ Panstwa laboratorium w
zwigzku z zaistnialg sytuacja.

e Firma Abbott potwierdzita, Ze istnieje ryzyko, iz przesuni¢cia w wartosciach
uzyskiwane w tescie ARCHITECT Intact PTH mogg generowac fatszywie
podwyzszone wyniki w probkach pacjentow.

e  Wyniki otrzymywane przy uzyciu opisanych partii moga by¢ zawyzone wzgledem
wynikow wygenerowanych z uzyciem poprzednich partii odczynnikéw i/lub
kalibratoréw. Zjawisko to moze takze wptywaé na wyznaczone zakresy wartosci
referencyjnych dla testu ARCHITECT Intact PTH.

e Kontrole ARCHITECT Intact PTH Controls firmy Abbott nie wykrywaja opisanego
przesunigcia.

e Opisana sytuacja dotyczy wszystkich biezacych zapaséw odczynnikdw, kalibratorow i
kontroli.

e Obecnie usilnie pracujemy nad ustaleniem przyczyny tego problemu, a stosowne
informacje przekazemy Panstwu, jak tylko beda one dostepne.

Wplyw na wyniki Podczas stosowania testu ARCHITECT Intact PTH generowane sg falszywie zawyzone
badan pacjenta wyniki badan pacjentow.

W badaniu przeprowadzonym w styczniu br. przy uzyciu biezacych partii odczynnikow i
kalibratorow o nieprzekroczonej dacie waznosci wyniki badan pacjentow wykazywaty
przesuni¢cie w wartosciach $rednio o okoto 13% do 45% w poréwnaniu z wynikami
uzyskanymi w badaniu przeprowadzonym w sierpniu 2012. Przesunigcie to
zaobserwowano w caltym zakresie pomiarowym testu.

Wymagane e Nalezy niezwlocznie zaprzesta¢ stosowania oraz zniszczy¢ wszelkie pozostate zapasy
dzialania testu ARCHITECT Intact PTH zgodnie z obowigzujacymi w danym laboratorium
procedurami.

e W celu zapewnienia cigglosci wykonywanych oznaczen Intact PTH w Panstwa
laboratorium, firma Abbott zaleca stosowanie zamiennej metody oznaczen badanych
probek. Jesli potrzebuja Panstwo dalszej pomocy w tym zakresie, prosimy o kontakt z
przedstawicielem firmy Abbott.
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Wymagane
dzialania (c.d.)

Dane kontaktowe

FA12FEB2014

Niniejsze pismo nalezy omowi¢ z lekarzem prowadzacym lub odpowiednimi osobami
w obstugiwanej przez Panstwa placowce stuzby zdrowia, aby upewnic sie, iz sg oni
poinformowani o zaistniatej sytuacji oraz by mogli zadecydowac¢, czy konieczne
bedzie wykonanie powtornej oceny pacjentow. Do niniejszego listu zatgczyliSmy
pismo, ktorym mozna postuzy¢ si¢ w celu poinformowania lekarzy zlecajacych
opisane badanie o zaistniatym problemie. Nalezy postepowaé zgodnie z procedurami
laboratoryjnymi.

W przypadku przekazania jakichkolwiek produktow do innego laboratorium prosimy
o poinformowanie ich o wycofaniu tych produktow i przekazanie kopii niniejszego
pisma, jak rowniez kopii formularza Potwierdzenia Klienta oraz pisma do lekarzy.
Nalezy wypehi¢ formularz Potwierdzenia Klienta.

Niniejsze pismo nalezy dotaczy¢ do dokumentacji laboratorium.

Zdajemy sobie sprawe ze znacznych utrudnien w Panstwa pracy spowodowanych opisana
sytuacjg i pragniemy przeprosi¢ za wszelkie niedogodnosci. Dazeniem firmy Abbott jest
dostarczanie najwyzszej jakosci produktow diagnostycznych oraz ustug, spetniajacych
wymogi Panstwa laboratorium, obstugiwanych przez Panstwa placéwek stuzby zdrowia
oraz pacjentow.

W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych
przez Panstwa placowek stuzby zdrowia dotyczacych podanych informacji prosimy
kontaktowac¢ si¢ z przedstawicielem regionalnym firmy Abbott odpowiedzialnym za
Panstwa laboratorium.
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Nazwa produktu Nr Kkat. Numer partii Data waznosel podana na
oznakowaniu produktu

006131000 05 SEP 2014 (05 WRZ 2014)
01913C000 14 MAR 2014 (14 MAR 2014)

01913K000 12 NOV 2014 (12 LIS 2014)

Kalibrator 02413E000 09 MAY 2014 (09 MAJ 2014)
8K25-01 01312K000 12 NOV 2013 (12 LIS 2013)
00813A000 08 JAN 2014 (08 STY 2014)

01412H000 16 AUG 2013 (16 SIE 2013)

00912F000 30 MAY 2013 (30 MAJ 2013)

007131000 05 SEP 2014 (05 WRZ 2014)
01813C000 14 MAR 2014 (14 MAR 2014)

Kontrola 01813K000 12 NOV 2014 (12 LIS 2014)
RK25-10 02613E000 09 MAY 2014 (09 MAJ 2014)
01412K000 12 NOV 2013 (12 LIS 2013)

00713A000 08 JAN 2014 (08 STY 2014)

01012F000 30 MAY 2013 (30 MAJ 2013)

00913F000 23 NOV 2014 (23 LIS 2014)

01313C000 21 AUG 2014 (21 SIE 2014)

01512K000 25 APR 2014 (25 KWI12014)

Odczynnik 01712H000 23 FEB 2014 (23 LUT 2014)
8K25-20 018131000 13 MAR 2015 (13 MAR 2015)
ARCHITECT Intact PTH 02213K000 08 MAY 2015 (08 MAJ 2015)
01312G000 13 JAN 2014 (13 STY 2014)

00512H000 13 JAN 2014 (13 STY 2014)

00112K000 25 APR 2014 (25 KWI2014)

01113C000 21 AUG 2014 (21 SIE 2014)

01313G000 05 JAN 2015 (05 STY 2015)

Odezynnik 01612H000 23 FEB 2014 (23 LUT 2014)
RK25-25 019131000 02 FEB 2015 (02 LUT 2015)
02213D000 05 OCT 2014 (05 PAZ 2014)

00113K000 11 APR 2015 (11 KWI 2015)

01212G000 13 JAN 2014 (13 STY 2014)

00412H000 13 JAN 2014 (13 STY 2014)

00212K000 25 APR 2014 (25 KWI12014)

01213C000 21 AUG 2014 (21 SIE 2014)

01413G000 05 JAN 2015 (05 STY 2015)

Odezynnik 01812H000 23 FEB 2014 (23 LUT 2014)
RK25.27 020131000 02 FEB 2015 (02 LUT 2015)
02313D000 05 OCT 2014 (05 PAZ 2014)

00213K000 11 APR 2015 (11 KWI 2015)

01412G000 13 JAN 2014 (13 STY 2014)

00612H000 13 JAN 2014 (13 STY 2014)
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Szanowni Panstwo!

Firma Abbott Laboratories poinformowata nas, ze podczas stosowania testu ARCHITECT Intact
PTH generowane sg falszywie zawyzone wyniki badan. Wszystkie partie odczynnikéw,
kalibratorow i kontroli o nieprzekroczonej dacie waznosci testu ARCHITECT Intact PTH
stosowanego w naszym laboratorium wykazuja przesunigcie w wartosciach wynikow. Badanie
przeprowadzone przez wytworce wykazato, ze wyniki oznaczen Intact PTH generowane przy
pomocy tego testu sg falszywie zawyzone $rednio o okoto 13% do 45%.

W zwiazku z tym niezwlocznie zaprzestajemy stosowania tego produktu. Do czasu
rozstrzygnigcia tego problemu bgdziemy stosowac zamienng metod¢ oznaczen.

e Zgodnie z naszg dokumentacjg badanie pacjenta, (imig i nazwisko pacjenta)
przeprowadzono z uzyciem tej partii dnia (data) 1 opisany problem
mogl wplyna¢ na jego/jej wyniki oznaczen Intact PTH.

e Prosimy o przejrzenie dokumentacji dotyczace;j ((imie i nazwisko pacjenta)

1 ustalenie, czy konieczne jest powtdrne oznaczenie Intact PTH.
e Jesli wskazane jest przeprowadzenie ponownych oznaczen, prosimy o kontakt z naszym
laboratorium pod numerem telefonu: (nr tel.).

Przepraszamy za wszelkie zwigzane z tym niedogodnosci.

Dzigkujemy
Kierownik laboratorium
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Abbott Laboratories
100 Abbott Park Road
Abbott Park, IL 60064-6081

Potwierdzenie Klienta
Wymagane podjecie natychmiastowych
dziatan

Odczynniki, kalibratory i kontrole ARCHITECT Intact PTH
Nr katalogowy: 8K25-01, 8K25-10, 8K25-20, -25 oraz -27

Numery partii: 01712H000, 01612H000, 01812H000, 00112K000, 00212K000, 01512K000, 01313C000, 01113C000,
01213C000, 02213D000, 02313D000, 00913F000, 01313G000, 01413G000, 019131000, 020131000, 018131000,
00213K000, 00113K000, 02213K000, 01913C000, 02413E000, 006131000, 01913K000, 01813C000, 02613E000,
007131000, 01813K000, 01412G000, 00512H000, 00612H000, 01412K000, 01212G000, 00713A000, 00412H000,
01312K000, 01312G000, 00813A000, 01012F000, 01412H000, 00912F000

Informacja o wycofaniu produktu wydana przez firme¢ Abbott Diagnostics dnia 12 lutego 2014

Wymagane dziatanie:

Nalezy niezwtocznie zaprzesta¢ stosowania oraz zniszczy¢ wszelkie pozostate zapasy testu ARCHITECT Intact PTH
zgodnie z obowigzujgcymi w danym laboratorium procedurami.

Prosimy o przekazanie kopii zatgczonego pisma kierownikowi laboratorium/osobie odpowiedzialnej za wykonywanie
oznaczen z uzyciem testu ARCHITECT Intact PTH. Kierownik laboratorium/osoba odpowiedzialna za wykonywanie
oznaczen powinna wypetni¢ ponizsze rubryki, potwierdzajgc tym samym otrzymanie ww. pisma, a nastepnie odestaé
wypetniony formularz faksem do dnia 26 luteqo 2014, nr faksu: (+48) 22 319 12 01, lub droga elektroniczng na
adres sonia.agudo@abbott.com. Nawet jesli nie posiadaja Panstwo juz ww. analizatora(éw), prosimy odesta¢
wypetniony formularz, ktéry umozliwi zaktualizowanie naszej bazy danych.

Dziekujemy za Panstwa wspotprace.
Abbott Diagnostics
Dziat Kontroli Jakosci

Czy wymagane dzialania opisane w Informacji o wycofaniu produktu sg zrozumiale i czy zostaly wykonane?
Tak

|:| Nie (W przypadku odpowiedzi ,,Nie” skontaktuje si¢ z Panstwem przedstawiciel firmy Abbott).

|:| Czynno$¢ nie dotyczy. Nie posiadamy juz danego analizatora.

Numer Klienta Nr(y) seryjny(e)

Nazwa placéwki

Adres Numer telefonu
Miejscowosé Kod pocztowy
Imie i nazwisko (drukowanymi) Tytut/stanowisko
Podpis Data
=] Abbott
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Prosimy o podanie ponizej liczby zniszczonych zestawow:

UWAGA: Wadliwe zestawy zostang wymienione i dostarczone w ilosci podanej ponize;j.
Poprzez ztozenie podpisu na tym dokumencie zaswiadczajg Panstwo tym samym, iz podane ponizej zestawy zostaty
prawidtowo zniszczone zgodnie z obowigzujgcymi w Panstwa placéwce procedurami dotyczgcymi usuwania materiatéw.

L llosé
Nazwa produktu Numer katalogowy Numer partii D Wwaznoscl FEEENE] zniszczonych
oznakowaniu produktu zestawow

006131000 05 SEP 2014 (05 WRZ 2014)

01913C000 14 MAR 2014 (14 MAR 2014)

01913K000 12 NOV 2014 (12 LIS 2014)

8K25-01 02413E000 09 MAY 2014 (09 MAJ 2014)
01312K000 12 NOV 2013 (12 LIS 2013)

00813A000 08 JAN 2014 (08 STY 2014)

01412H000 16 AUG 2013 (16 SIE 2013)

00912F000 30 MAY 2013 (30 MAJ 2013)

007131000 05 SEP 2014 (05 WRZ 2014)

01813C000 14 MAR 2014 (14 MAR 2014)

01813K000 12 NOV 2014 (12 LIS 2014)

8K25-10 02613E000 09 MAY 2014 (09 MAJ 2014)
01412K000 12 NOV 2013 (12 LIS 2013)

00713A000 08 JAN 2014 (08 STY 2014)

01012F000 30 MAY 2013 (30 MAJ 2013)

00913F000 23 NOV 2014 (23 LIS 2014)

01313C000 21 AUG 2014 (21 SIE 2014)

01512K000 25 APR 2014 (25 KWI 2014)

8K25-20 01712H000 23 FEB 2014 (23 LUT 2014)
018131000 13 MAR 2015 (13 MAR 2015)

ARCHITECT Intact PTH 02213K000 08 MAY 2015 (08 MAJ 2015)
01312G000 13 JAN 2014 (13 STY 2014)

00512H000 13 JAN 2014 (13 STY 2014)

00112K000 25 APR 2014 (25 KWI 2014)

01113C000 21 AUG 2014 (21 SIE 2014)

01313G000 05 JAN 2015 (05 STY 2015)

01612H000 23 FEB 2014 (23 LUT 2014)

8K25-25 019131000 02 FEB 2015 (02 LUT 2015)
02213D000 05 OCT 2014 (05 PAZ 2014)

00113K000 11 APR 2015 (11 KWI 2015)

01212G000 13 JAN 2014 (13 STY 2014)

00412H000 13 JAN 2014 (13 STY 2014)

00212K000 25 APR 2014 (25 KWI 2014)

01213C000 21 AUG 2014 (21 SIE 2014)

01413G000 05 JAN 2015 (05 STY 2015)

01812H000 23 FEB 2014 (23 LUT 2014)

8K25-27 020131000 02 FEB 2015 (02 LUT 2015)
02313D000 05 OCT 2014 (05 PAZ 2014)

00213K000 11 APR 2015 (11 KWI 2015)

01412G000 13 JAN 2014 (13 STY 2014)

00612H000 13 JAN 2014 (13 STY 2014)
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