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WAZNA NOTATKA O PRODUKCIE
Alinity c Proteins Standard
Wartosci kontroli poza zakresem

Data: 27 czerwca 2024 r.

Numer notatki bezpieczenstwa: SV 24/01

Szanowni Panstwo!

Niniejsze pismo zawiera informacje dotyczace stosowania okreslonej partii kalibratora
Alinity ¢ Proteins Standard, w przypadku ktérej stwierdzono, iz prowadzi do uzyskania
wynikow kontroli jakosci wykraczajgcych poza gorng granice dopuszczalnego zakresu
podang w arkuszu wartosci kontroli.

Nazwa Nr kat. Kod UDI Nr partii D-ata’ .
produktu waznosci
Alinity c
; ) (01)00380740151324 A
SPtr;aorEE;nrsd 08P67-01 (17)250531(10)015941L823 01594L823 | 2025-05-31

\ Opis problemu i ryzyko

Kalibrator Alinity c Proteins Standard stuzy do przeprowadzania kalibracji oznaczen Alinity c
(A-1-AGP, Al-Antitrypsin) metodq turbidymetryczng. Kalibrator ten jest przeznaczony do
stosowania wraz z odczynnikami Alinity ¢ (A-1-AGP, Al-Antitrypsin) na analizatorze

Alinity c.

Firma Biokit, S.A. wykryta, iz zastosowanie partii kalibratora Alinity ¢ Proteins Standard o
numerze 015941823 powoduje wykraczanie wartosci kontroli Alinity ¢ Proteins Control poza
gérng granice dopuszczalnego zakresu podczas stosowania dowolnej partii odczynnikow i
kontroli Alinity ¢ A1l-Antitrypsin. Ten sam problem moze potencjalnie wystepowa¢ w
przypadku innych dostepnych w sprzedazy kontroli oraz materiatéw do badan biegtosci, jesli
sq stosowane w potgczeniu z kalibratorem Alinity c Proteins Standard o nr partii 01594L823.

Mimo iz do kalibracji obu oznaczen stosowane sg te same kalibratory, nie zaobserwowano,
aby opisany problem miat wptyw na oznaczenie Alinity ¢ A-1-AGP.

Wplyw na wyniki badan pacjenta

Opisany problem nie ma wptywu na wyniki pacjentéw, bowiem wyniki badan nie zostang
uwolnione z powodu nieudanej kontroli jakosci lub niewaznej kalibracji. Probki pacjentow
nie powinny by¢ oznaczane w takich przypadkach, zgodnie z zaleceniami podanymi w
instrukcjach uzywania.

Zaobserwowany problem moze spowodowaé opdznienie w wygenerowaniu wynikéw badan
pacjentéw, jesli raportowane wyniki kontroli wykraczajg poza dopuszczalny zakres.
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\ Postepowanie wyjasniajace

W chwili obecnej prowadzone jest postepowanie wyjasniajgce przyczyne zaobserwowanego
problemu.

Wymagane dziatania

e Firma Biokit, S.A. zwraca sie z prosbg 0 zaprzestanie stosowania kalibratora Alinity
c Proteins Standard o nr partii 01594L823.

e Nalezy wyrzuci¢ wszelkie pozostate zestawy nalezace do partii o nr 01594L823
znajdujace sie w Panstwa posiadaniu.

e Nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz Potwierdzenia Klienta firmy Abbott.
e Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentacji laboratorium.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniatg sytuacjg i prosimy o
podjecie niezwtocznych dziatan w zwigzku z niniejszym pismem. W przypadku jakichkolwiek
pytan ze strony Panstwa laboratorium lub Panstwa klientéw dotyczacych podanych
informacji prosimy kontaktowa¢ sie z przedstawicielem regionalnym firmy Abbott
odpowiedzialnym za Panstwa laboratorium.

Z powazaniem,

Angels Roma
Quality & Regulatory Affairs VP
Biokit S.A.

Llica d’Amunt - 08186 Barcelona (Spain) - Tel. (34) 93 860 9000 - Fax (34) 93 860 9029
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Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN):
ES-MF-000002406

Pilna notatka bezpieczenstwa
Pilne dziatanie dotyczace produktu

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Data wydania

Produkt

Dotyczy

Wplyw na
wyniki badan
pacjenta

Wymagane
dziatania

do podjecia
przez klienta

Kontakt

2 lipca 2024 r.

Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu (UDI)
Alinity c Proteins (01)00380740151324(17)250531

Standard 08P6701 015941823 (10)01594L823

Nazwa produktu Nr kat. Nr partii

Szanowni Panistwo!

Pragniemy Panstwa poinformowac, ze firma Biokit, S.A, producent kalibratora Alinity c Proteins
Standard, zidentyfikowata problem dotyczacy partii 01594L823. U niektérych klientéw uzyskane
wartosci kontroli Alinity c Proteins wykraczaty poza gorng granice zakresu podczas kalibracji zestawu
odczynnikéw Alinity c Al- Antitrypsin Reagent Kit. Problemu tego nie zaobserwowano podczas
kalibracji zestawu odczynnikéw Alinity c A-1-AGP Reagent Kit.

Patrz zatgczona wazna notatka o produkcie od firmy Biokit.

Prosimy zapoznac sie z trescig zatgczonej waznej notatki o produkcie od firmy Biokit i wykonac
wymagane dziatania.

o Nalezy wypetnic i odesta¢ 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 placéwek o dziataniu dotyczgcym produktu oraz o dostarczenie im
kopii niniejszego pisma.

e Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentacji laboratorium.

W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez Paristwa
placowek stuzby zdrowia dotyczacych podanych informacji prosimy kontaktowac sie z
przedstawicielem regionalnym firmy Abbott odpowiedzialnym za Paistwa laboratorium.

W razie urazu pacjenta lub uzytkownika spowodowanego sytuacjg opisang w niniejszym pismie
nalezy niezwtocznie zgtosi¢ to zdarzenie przedstawicielowi regionalnemu.
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Abbott

CORE DIAGNOSTICS

Abbott Laboratories
Diagnostics Division
Abbott Park, IL, 60064 USA

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN):
ES-MF-000002406

Potwierdzenie Klienta

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Pismo w sprawie dziatania dotyczacego produktu wydane przez Core Diagnostics dnia 2 lipca 2024 r. - FA02JUL2024

Produkt
Nazwa produktu Nr kat. Nr partii Kod UDI
Alinity c Proteins 08P6701 015941823 (01) 00380740151324
Standard (17)250531(10)015941823
Wskazowki Prosimy o przekazanie kopii pisma towarzyszacego kierownikowi laboratorium lub pracownikowi stuzby

zdrowia odpowiedzialnemu za wykonywanie oznaczen z uzyciem ww. produktu.

Prosimy wypetni¢ wszystkie rubryki, a nastepnie odesta¢ formularz pod wskazany adres kontaktowy firmy
Abbott do dnia 16 lipca 2024 r. Nawet jesli nie posiadajg juz Paristwo ww. analizatora(éw)/odczynnika(éw),
prosimy odesta¢ wypetniony formularz, ktéry umozliwi zaktualizowanie naszej dokumentacji.

Dane kontaktowe
do firmy Abbott

Adres e-mail: krzysztof.zgolak@abbott.com oraz DG-QA-CEEDX@abbott.com

Potwierdzenie
Klienta

Wypetniajgc ponizsze rubryki i podpisujac ten dokument niniejszym potwierdzam, ze zrozumiatem(am)
informacje zawarte w PiSmie w sprawie dziatania dotyczgcego produktu oraz ze podane wymagane dziatania
zostaty wykonane. W przeciwnym razie prosimy zaznaczy¢ jedng z ponizszych opcji:

[1 Nie, prosze przedstawiciela firmy Abbott o kontakt.
[J Nie dotyczy, prosze podac przyczyne (np. nie posiadamy danego analizatora):

Wymiana produktu

Wymiana wadliwych zestawdw zostanie dokonana na podstawie liczby zestawéw/produktdow podane;j
ponizej.

Nr kat. Nr partii Liczba zutylizowanych zestawow/produktéw
08P6701 015941823

Nr klienta Nr(y) seryjny(e)
Nazwa placowki
Adres

Miasto Kraj

Nr telefonu E-mail

Imie i nazwisko Stanowisko
(drukowanymi)

Podpis Data
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