Abbott

Pilna notatka bezpieczenstwa

Pilna korekta produktu

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

CORE DIAGNOSTICS
Abbott Laboratories
Diagnostics Division
Abbott Park, IL, 60064 USA

Niepowtarzalny numer rejestracyjny
(SRN): IE-MF-000001822

Niniejsze pismo nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom laboratorium, ktérzy w ramach swoich obowigzkow
maja bezposredni kontakt z produktem.

Data wydania

Produkt

30 stycznia 2024 r.

Nazwa produktu Nr kat. Nr partii Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu (UDI)
Multichem S Plus Level 1 08P88-10 0119112101 (17;212)0553319(13)2;141451717;101
Multichem S Plus Level 2 08P88-11 0119112102 (17;212)0553319(13)2;141451718;102
Multichem S Plus Level 3 08P88-12 0119112103 (17;(2)12)0553319&3)255?517320103
Multichem S Plus Level 1 08P88-10 0126052201 (17;21)1%231?13)2;;‘;2;;5201
Multichem S Plus Level 2 08P88-11 0126052202 (17;21)1%53319(13)2(?;‘;:075823202
Multichem S Plus Level 3 08P88-12 0126052203 (17;21)1%i319(13§§f;é)559;203
Multichem S Plus Level 1 08P88-10 0130112201 (17;2;2)0553315213)2;;1:31717;201
Multichem S Plus Level 2 08P88-11 0130112202 (17;(2);3)%5331?13)2;14;(%718;202
Multichem S Plus Level 3 08P88-12 0130112203 (17;(2);3)(;53319(13)2514;&71920203
Multichem S Plus Level 1 08P88-10 0131112201 (17;2;3)(;53319(13)2(?;‘;101717;201
Multichem S Plus Level 2 08P88-11 0131112202 (17;2;2)0553319(1(5))2314:10171823202
Multichem S Plus Level 3 08P88-12 0131112203 (17;(2);2)055331%3)2;14;1017320203
Multichem IA Plus 08P86-10 032004230 (17(;)215,)8%?(11502)3:3%1330
Multichem IA Plus 08P86-10 035810210 (17(;)2{4)83?(11502)3;‘51213210
Multichem IA Plus 08P86-10 036404220 (1;?238;:?(11502)3;2232220
Multichem 1A Plus 08P86-10 037209220 (17(;)2122;?(11502)3:‘;%3220
Multichem IA Plus 08P86-19 035506210 (17(;)228322(11502)3?;22210
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Nazwa produktu Nr kat. Nr partii Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu (UDI)
Multichem IA Plus 08P86-19 036010210 (1;;)238353(11502)?)::éi2210
Multichem IA Plus 08P86-19 036604220 (17()0215)89?33(11502)322223220
Multichem Aplus | ospss-1s | osroszo | (DI
Muttichern P 85010 | 04561021P | 1) acelovoasotonie
Multichem P 08P90-10 04610523P (17()()215)25;33(11502)3222(7)§23P

Szanowni Panistwo!

Pragniemy Panstwa poinformowaé, ze firma Technopath Manufacturing Ltd, producent kontroli
Multichem IA Plus oraz Multichem S Plus (Assayed), zidentyfikowata wade szklanej fiolki Alinity o poj.

8 mL, w ktérej zawarte sg ww. produkty. U niektérych klientdow po otrzymaniu lub rozmrozeniu kontroli
Technopath Multichem IA Plus, nr kat. 08P86, lub Multichem S Plus (Assayed), nr kat. 08P88, fiolki te byty
uszkodzone.

Prosimy zapoznac sie z zatgczong Pilng notatka bezpieczenstwa od firmy Technopath. Uszkodzone butelki
moga powodowac skaleczenie lub naraza¢ na kontakt z materiatami stwarzajgcymi zagrozenie
biologiczne.

e  Prosimy omoéwic tresé zatgczonej pilnej notatki bezpieczeristwa od firmy Technopath ze
wszystkimi pracownikami laboratorium, ktérzy majg bezposredni kontakt z produktem w
ramach wykonywania swoich obowigzkéow, oraz wykona¢ wymagane dziatania przy zachowaniu
opisanych ponizej $rodkéw ostroznoéci podczas postepowania ze szklanymi butelkami. Srodki te
obejmuja:

e  Ostrozne obchodzenie sie z zapakowanym produktem podczas otwierania zewnetrznej
torebki i pudetka.

e Jedli w srodku znajdujg sie odtamki pottuczonego szkta lub produkt wycieka z
buteleczek, nalezy podja¢ konieczne srodki ostroznosci, aby w sposéb bezpieczny
wyrzuci¢ produkt zgodnie z procedurami laboratoryjnymi.

e Ostrozne obchodzenie sie ze szklanymi buteleczkami podczas przygotowywania i
stosowania produktu zgodnie z instrukcjami uzywania oraz odpowiednig karta
charakterystyki.

e Nalezy wypetnic i odesta¢ formularz Potwierdzenia Klienta.

e W razie potrzeby prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta firmy Abbott.

e W przypadku przekazania ww. produktéw innym laboratoriom prosimy o poinformowanie tych
placéwek o korekcie produktu oraz dostarczenie im kopii niniejszego pisma.

e Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentacji laboratorium.

W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez Panistwa
placéwek stuzby zdrowia dotyczacych podanych informacji prosimy kontaktowac sie z przedstawicielem
regionalnym firmy Abbott.

W razie urazu pacjenta lub uzytkownika spowodowanego sytuacjg opisang w niniejszej korekcie
produktu nalezy niezwtocznie zgtosié to zdarzenie przedstawicielowi regionalnemu.
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CORE DIAGNOSTICS

Abbott Laboratories
Diagnostics Division
Abbott Park, IL, 60064 USA

Abbott

Niepowtarzalny numer rejestracyjny
(SRN):

Potwierdzenie Klienta IE-MF-000001822

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Pismo dotyczace korekty produktu wydane przez dziat Core Diagnostics dnia 30 stycznia 2024 r. — FAO7SEP2023 Revision 02

Produkt
Nazwa produktu Nr kat. Nr partii Kod UDI
. (01)05391523440776(17)240531
Multichem S Plus Level 1 08P88-10 0119112101
(10)0119112101
. (01)05391523440783(17)240531
Multichem S Plus Level 2 08P88-11 0119112102
(10)0119112102
(01)05391523440790(17)240531
Multichem S Plus Level 3 08P88-12 0119112103
(10)0119112103
Multichem S Plus Level 1 08P88-10 0126052201 (01)05391523440776(17)241031
(10)0126052201
(01)05391523440783(17)241031
Multichem S Plus Level 2 08P88-11 0126052202
(10)0126052202
(01)05391523440790(17)241031
Multichem S Plus Level 3 08P88-12 0126052203
(10)0126052203
(01)05391523440776(17)250531
Multichem S Plus Level 1 08P88-10 0130112201
(10)0130112201
Multichem S Plus Level 2 08P88-11 0130112202 (01)05391523440783(17)250531
(10)0130112202
(01)05391523440790(17)250531
Multichem S Plus Level 3 08P88-12 0130112203
(10)0130112203
(01)05391523440776(17)250531
Multichem S Plus Level 1 08P88-10 0131112201
(10)0131112201
Multichem S Plus Level 2 08P88-11 0131112202 (01)05391523440783(17)250531
(10)0131112202
. (01)05391523440790(17)250531
Multichem S Plus Level 3 08P88-12 0131112203
(10)0131112203
. (01)05391523440745(17)250731
Multichem IA Plus 08P86-10 032004230
(10)032004230
(01)05391523440745(17)240131
Multichem IA Plus 08P86-10 035810210
(10)035810210
Multichem IA Plus 08P86-10 036404220 (01)05391523440745(17)240731
(10)036404220
Multichem IA Plus 08P86-10 037209220 (01)05391523440745(17)241231
(10)037209220
Multichem IA Plus 08P86-19 035506210 (01)05391523441636(17)240531
(10)035506210
Multichem IA Plus 08P86-19 036010210 (01)05391523441636(17)240930
(10)036010210
Multichem IA Plus 08P86-19 036604220 (01)05391523441636(17)250331
(10)036604220
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Produkt Nazwa produktu Nr kat. Nr partii Kod UDI
(ciag dalszy)
Multichem IA Plus 08P86-19 037409220 (01)05391523441636(17)250831
(10)037409220
Multichem P 08P90-10 04561021P (01)05391523440765(17)240430
(10)04561021P
Multichem P 08P90-10 04610523P (01)05391523440769(17)251130
(10)04610523P
Wskazowki Prosimy o przekazanie kopii pisma towarzyszgcego 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 13 lutego 2024 r. Nawet jesli nie posiadajg juz Panstwo 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 QA_RegionEast@abbott.com

Potwierdzenie
Klienta

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

] Nie, prosze przedstawiciela firmy Abbott o kontakt.
L] Nie dotyczy, prosze poda¢ przyczyne (np. nie posiadamy danego analizatora):

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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Technopath Manufacturing Ltd
Fort Henry Business Park
Ballina Co. Tipperary

Ireland

SRN: IE-MF-000001822

Ref: CC0159 Rev 02

CLINICAL
DIAGNOSTICS

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA — FSN-RE23001
Do wiadomosci: pracownicy stuzby zdrowia

Data wydania: 09/01/2024

Typ dzialania: Dzialanie naprawcze dotyczace bezpieczenstwa

Produkty:
Data
Produkt Nr kat. Nr partii waznosci Kod UDI
(01)05391523440776
Multichem S Plus Level 1 | 08P88-10 0119112101 31/05/2024 | (17)240531(10)0119112101
(01)05391523440783
Multichem S Plus Level 2 | 08P88-11 0119112102 31/05/2024 | (17)240531(10)0119112102
(01)05391523440790
Multichem S Plus Level 3 | 08P88-12 0119112103 31/05/2024 | (17)240531(10)0119112103
(01)05391523440776
Multichem S Plus Level 1 | 08P88-10 0126052201 31/10/2024 | (17)241031(10)0126052201
(01)05391523440783
Multichem S Plus Level 2 | 08P88-11 0126052202 31/10/2024 | (17)241031(10)0126052202
(01)05391523440790
Multichem S Plus Level 3 | 08P88-12 0126052203 31/10/2024 | (17)241031(10)0126052203
(01)05391523440776
Multichem S Plus Level 1 | 08P88-10 0130112201 31/05/2025 | (17)250531(10)0130112201
(01)05391523440783
Multichem S Plus Level 2 | 08P88-11 0130112202 31/05/2025 | (17)250531(10)0130112202
(01)05391523440790
Multichem S Plus Level 3 | 08P88-12 0130112203 31/05/2025 | (17)250531(10)0130112203
(01)05391523440776
Multichem S Plus Level 1 | 08P88-10 0131112201 31/05/2025 | (17)250531(10)0131112201
(01)05391523440783
Multichem S Plus Level 2 | 08P88-11 0131112202 31/05/2025 | (17)250531(10)0131112202
(01)05391523440790
Multichem S Plus Level 3 | 08P88-12 0131112203 31/05/2025 | (17)250531(10)0131112203
\,’\LH @ Technopath is part of LGC Clinical Diagnostics

TECHNOPATH

CLINICAL DIAGNOSTICS
Technopath Life Sciences Park, Fort Henry, Ballina, Co. Tipperary, Ireland. tel: +353 61 525 700 | e-mail: technopath.info@Igcgroup.com | strona internetowa: www.technopathcd.com

Techno-path Manufacturing Limited. Zarejestrowano w Irlandii pod nr 419288. Siedziba firmy: Fort Henry Business Park, Ballina, Co. Tipperary, Ireland. Zarzad: Michael Gilroy, Euan
O’Sullivan, Donal Tabb. Technopath Clinical Diagnostics jest zastrzezong nazwa handlowg firmy Techno-path Manufacturing Limited..
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Technopath Manufacturing Ltd

CLINICAL Fort Henry Business Park
DIAGNOSTICS Ballina Co. Tipperary
Ireland

SRN: IE-MF-000001822
Ref: CC0159 Rev 02

Data
Produkt Nr produktu Nr partii waznosci | Kod UDI
(01)05391523440745
Multichem IA Plus 08P86-10 032004230 31/07/2025 | (17)250731(10)032004230
(01)05391523440745
Multichem IA Plus 08P86-10 035810210 31/01/2024 | (17)240131(10)035810210
(01)05391523440745
Multichem IA Plus 08P86-10 036404220 31/07/2024 | (17)240731(10)036404220
(01)05391523440745
Multichem IA Plus 08P86-10 037209220 31/12/2024 | (17)241231(10)037209220
(01)05391523441636
Multichem IA Plus 08P86-19 035506210 31/05/2024 | (17)240531(10)035506210
(01)05391523441636
Multichem IA Plus 08P86-19 036010210 30/09/2024 | (17)240930(10)036010210
(01)05391523441636
Multichem IA Plus 08P86-19 036604220 31/03/2025 | (17)250331(10)036604220
(01)05391523441636
Multichem IA Plus 08P86-19 037409220 31/08/2025 | (17)250831(10)037409220
(01)05391523440769
Multichem P 08P90-10 04561021P 30/04/2024 | (17)240430(10)04561021P
(01)05391523440769
Multichem P 08P90-10 04610523P 30/11/2025 | (17)251130(10)04610523P
S,,\‘Lﬁ'_y- @ Technopath is part of LGC Clinical Diagnostics
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CLINICAL DIAGNOSTICS
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Technopath Manufacturing Ltd

CLINICAL Fort Henry Business Park
DIAGNOSTICS Ballina Co. Tipperary
Ireland

SRN: IE-MF-000001822
Ref: CC0159 Rev 02

Dotyczy:
Szanowni Panstwo!
Firma Technopath Manufacturing Ltd. podejmuje dziatania w sprawie produktow wymienionych

powyzej.
Niniejsze pismo zawiera wazne informacje wymagajace Panstwa natychmiastowej uwagi.

PROBLEM: Firma Technopath Manufacturing Ltd. zidentyfikowata wade szklanych
fiolek, w ktorych zawarte sg ww. produkty.

U niektdrych klientow w chwili otrzymania lub rozmrazania kontroli
Technopath Multichem 1A Plus, nr kat. 08P86, lub Multichem S Plus
(Assayed), nr kat. 08P88, fiolki te byly uszkodzone.

Uszkodzenia te zostaly zaobserwowane w chwili dostarczenia, podczas
rozmrazania lub otwierania fiolek.

Uszkodzenia te moga powodowaé odtamywanie si¢ dna fiolki, odtamania
wokot gwintu lub peknigcia Scianek fiolki.

WPLYW NA Opisana wada nie ma wptywu na wyniki badan pacjentdéw, jako ze w
WYNIKI BADAN/ sktadzie produktu nie wprowadzono zadnych zmian.
BEZPIECZENSTWO

UZYTKOWNIKA: Istnieje mozliwo$¢ odniesienia drobnych obrazen lub ekspozycji na

materialy stwarzajace zagrozenie biologiczne na skutek ewentualnego
pekniecia fiolek podczas ich rozmrazania lub postepowania z nimi.

WYMAGANE Jesli stwierdzg Panstwo, ze fiolka jest sttuczona lub widoczne beda pegkniecia,
DZIALANIA DO nalezy w bezpieczny sposob wyrzuci¢ fiolke zgodnie z instrukcjami podanymi w
PODJECIA PRZEZ karcie charakterystyki.

KLIENTA:

W dalszym ciagu nalezy postepowac zgodnie z ponizszymi wskazowkami
dotyczacymi procedury uzycia w odpowiedniej instrukcji uzywania:
» Pozostawi¢ fiolke z kontrolg w temperaturze pokojowej (18 do
25 °C) na 30 minut lub do catkowitego rozmrozenia. Przed
przejs$ciem do kolejnego kroku kontrola musi ulec catkowitemu
rozpuszczeniu.

» Fiolke z rozmrozong kontrolg umies$ci¢ w odpowiednim mieszadle,
np. mieszadle rolkowym na 15 minut, aby uzyska¢ jednorodny
roztwor.

\,,\ P @ Technopath is part of LGC Clinical Diagnostics
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Technopath Manufacturing Ltd

CLINICAL Fort Henry Business Park
DIAGNOSTICS Ballina Co. Tipperary
Ireland

SRN: IE-MF-000001822
Ref: CC0159 Rev 02

W dalszym ciggu nalezy zachowywac¢ srodki ostroznos$ci, aby nie dopuscic¢
do narazenia operatora, oraz nosi¢ rekawice ochronne podczas pracy z
kontrola, bowiem zawiera ona material pochodzenia ludzkiego 1
zwierzecego. Ponadto wiecej informacji dotyczacych kontroli narazenia
oraz §rodkdw ochrony osobistej mozna znalez¢ w odpowiedniej karcie
charakterystyki.

Prosimy o przekazanie ww. informacji personelowi laboratorium, ktory
musi by¢ powiadomiony o opisanych kwestiach bezpieczenstwa, oraz o
zachowanie niniejszego pisma w dokumentacji laboratoryjnego systemu
jakosci. W przypadku przekazania jakichkolwiek produktow
wymienionych powyzej do innego laboratorium prosimy dostarczy¢
réwniez kopi¢ niniejszego pisma.

DZIALANIA DO Firma Technopath, firma Abbott oraz dostawca fiolek przeprowadzili ocene
PODJECIA PRZEZ procesu produkcyjnego fiolek pod katem ewentualnych ulepszen.

FIRME TECHNOPATH Przeprowadzono szczegdétowe postepowanie wyjasniajace oraz badania
weryfikacyjne, w wyniku ktérych zakwalifikowano do stosowania projekt fiolki
ze wzmocnionego szkla.

A zatem wszystkie kolejne partie fiolek beda produkowane przez firme¢
Technopath Manufacturing Ltd. z uzyciem wzmocnionego szkta i beda
udostegpniane przez caty 2024 rok.

KONTAKT W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub
obslugiwanych przez Panstwa placowek stuzby zdrowia dotyczacych
podanych informacji prosimy kontaktowac¢ si¢ z przedstawicielem
regionalnym firmy Abbott.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci w pracy Panstwa laboratorium spowodowane opisang sytuacjg i
dzigkujemy za Panstwa zrozumienie i wspotprace.

Z powazaniem,

Linda Power

Director of Regulatory Affairs
LGC Clinical Diagnostics

Tel +353 (061) 525700
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