SENTINEL

Pilna notatka bezpieczenstwa

Nr 01/2017
Nazwa produktu Nr kat. Nr partii Data waznosci
60335Y600 2018-02-28
8L24-31
Creatinine (Enzymatic) 60382Y600 2018-02-28
8L24-41 60334Y600 2018-02-28

22 maja 2017 r.
Szanowni Klienci!

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje dotyczace testu MULTIGENT Creatinine (Enzymatic),
nr kat. 8L24-31 oraz 8L24-41, odpowiednio o numerach partii 60335Y600, 60382Y600 oraz
60334Y600, ze wspdlng datg waznosci 28 lutego 2018 r.

Prosimy uwaznie zapoznac sie z ponizszymi informacjami oraz podja¢ wymagane dziatania.

Opis problemu

Firma Sentinel wykryta problem zwigzany z dziataniem odczynnika 1 nalezacego do trzech
powyzszych partii. Problem ten moze powodowac¢ przesuniecie wartosci kontroli jakosci poza
dopuszczalny zakres i nie mozna go rozwigzac poprzez powtdrng kalibracje. Powyzszy problem
mozna rozwigza¢ wytacznie poprzez wymiane ww. partii na nowe. Ponadto niektérzy klienci
zgtosili, iz uzyskiwane wyniki badan pacjentéw sg rozbiezne.

Przeprowadzone postepowanie wyjasniajace wykazato, iz problem ten ogranicza sie wytacznie
do 3 partii o podanych powyzej numerach. Wdrozone juz zostaly dziatania naprawcze oraz
profilaktyczne, aby zapobiec wystgpieniu podobnych problemdw w przysziosci.

Wpltyw na wyniki badan

Z ustalen firmy Sentinel wynika, ze cho¢ prawdopodobienstwo jest niewielkie, nadal istnieje
mozliwos¢ wystgpienia opdznienia w uzyskaniu wynikéw badan pacjentow spowodowanego
faktem, iz wartosci kontroli jakosci wykraczajg poza oczekiwane zakresy. Wewnetrzne badania
dotyczace kontroli jakosci wykazaty wahania wartosci od -26% do +4% dla préobek surowicy
oraz od -20% do +4% dla prébek moczu.

Wahania te mogg wptyna¢ na wyniki badan pacjentow, w zaleznosci od przyjetego w danym
laboratorium kryterium akceptowalnosci dla kontroli jakosci. W zwigzku z powyzszym nalezy
podjac nastepujace dziatania.

Konieczne dziatania

1. Nalezy niezwiocznie zaprzestac stosowania partii o numerach podanych powyzej i zniszczy¢
wszelkie pozostate zapasy tych partii zgodnie z procedurami obowigzujacymi w
laboratorium.

2. W przypadku posiadania na stanie laboratorium zamiennej partii odczynnikdw nalezy
rozpoczac stosowanie tej partii lub nowej partii, ktéra zostanie dostarczona.

3. Prosimy omowi¢ tres¢ niniejszego pisma z Dyrektorem ds. medycznych oraz zachowad
pismo w dokumentacji laboratorium.

Dane kontaktowe

Przepraszamy za 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.

Z powazaniem,
Sentinel CH. SpA

Paolo Bosio Patricia Dupé
Head of Quality System Regulatory Affairs Manager
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