W Biokit

Notatka bezpieczenstwa

DRC-713

Wersja 2

A Werfen Company

SV 19/01

P-112 Stronalz1

NOTATKA BEZPIECZENSTWA

QUANTIA RF

NR CZESCI: 6K44-01

Btedy kalibracji - komunikaty o btedach nr 1353 i/lub 1455

Data: 5 kwietnia 2019 r.

Szanowni Panstwo!

Wediug naszych danych Panstwa laboratorium mogto stosowa¢ lub posiada obecnie na stanie co najmniej

jeden zestaw odczynnikow:

Produkt

Kod

Nr partii

Data waznosci

QUANTIA RF

6K4401

01518H000

2019-09-08

e Opis problemu i jego wptyw na wyniki pacjenta:

Pragniemy Panstwa poinformowac o dziataniu dotyczacym zestawu odczynnikow QUANTIA RF Reagent Kit,
nr kat. 6K44-01, partia 01518H000, oraz omowi¢ czynnosci, jakie w zwigzku z tym musi podjg¢ Panstwa

laboratorium.

Firma Biokit potwierdzita, ze podczas stosowania ww. partii produktu dochodzi do btedéw kalibracji. W
przypadku proby przeprowadzenia kalibracji przy uzyciu partii o nr 01518H000 kalibracja nie moze zostaé
wykonana, a analizator generuje komunikaty o btedach nr 1353 i/lub 1455. Komunikaty o btedach
generowane sg z wysokg czestotliwoscig, przez co niemozliwe jest przeprowadzenie kalibracji odczynnika na

analizatorze.

Opisany problem moze powodowaé opdznienie w uzyskaniu wynikéw badan pacjentéw. Jednakze jesli nie
zostang wygenerowane zadne komunikaty o btedach, pozostaje to bez wptywu na uzyskane wyniki.

Firma Biokit zbadata wszystkie pozostate dostepne partie odczynnika QUANTIA RF i potwierdzita, Zze partie te
nie powodujg tego samego btedu kalibracji, co partia o nr 01518H000.

Przyczyna ww. problemu jest nadal przedmiotem postepowania wyjasniajgcego.

¢ Wymagane dzialanie ze strony klienta:

Prosimy zaprzesta¢ stosowania ww. partii i zutylizowa¢ wszelkie pozostate zestawy odczynnika QUANTIA

RF, nr kat. 6K44-01, partia 01518H000, ze stanu laboratorium i z analizatoréw.

Prosimy o przekazanie niniejszego pisma wszystkim placéwkom/osobom, ktérych moze dotyczy¢ opisana
sytuacja, oraz o zachowanie go w dokumentacji laboratorium.

Prosimy rowniez o poinformowanie przedstawiciela firmy Abbott odpowiedzialnego za prace Panstwa
laboratorium o liczbie zestawdéw znajdujgcych sie obecnie na stanie laboratorium w celu umozliwienia
dostarczenia nowych materiatéw, jak tylko bedg dostepne.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z opisang sytuacja. 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 odpowiedzialnym

za Panstwa laboratorium.
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