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Nazwa produktu Numer kat. Kody partii

Clinical Chemistry Albumin BCG (AlbG) 77056HW00
(odczynniki do oznaczen z zakresu 7D53-21 80051HWO0
chemii klinicznej: albumin BCG) 83030HWO00

Firma Abbott Diagnostics wycofuje trzy partie odczynnikow do oznaczen Albumin BCG
w zwigzku z wykryciem obecnosci stratéw w niektorych pojemnikach odczynnikowych.

Firma Abbott otrzymata takze wyniki raportow dotyczacych réznic w jakosci testu pomiedzy
pojemnikami odczynnikowymi, w ktérych wykazano brak precyzji w wynikach kontroli
jakosci (QC). Dodatkowo zostato to potwierdzone badaniami wewnetrznymi.

W chwili obecnej prowadzone jest przez nas postepowanie wyjasniajace, majace na celu
ustalenie przyczyny obydwu probleméw oraz okres$lenie dziatan naprawczych
zapobiegajacych tego typu przypadkom. W wyniku prowadzonych dziatan do dnia
dzisiejszego w niektorych pojemnikach odczynnikowych wykryliSmy obecnosc¢
zanieczyszczenia Penicillium. W zwigzku z powyzszym nalezy upewnic sie, ze personel
laboratoryjny jest wyposazony w srodki ochrony osobistej oraz zachowane sg odpowiednie
Srodki ostroznosci podczas pracy z odczynnikami.

W zwigzku z zaobserwowanym brakiem precyzji pomiedzy pojemnikami odczynnikowymi
istnieje prawdopodobienstwo uzyskania btednych wynikow oznaczen albumin.

1. Nalezy ustali¢, czy Panstwa laboratorium obecnie stosuje lub posiada ktérakolwiek z
ww. partii odczynnikéw. Prosimy o doktadne sprawdzenie numeréw katalogowych.

2. Nalezy zaprzesta¢ stosowania oraz zniszczy¢ pozostatg ilo$¢ ww. partii zgodnie z
obowigzujgcymi w danej placéwce procedurami.

3. Nalezy wypetni¢ zatgczony formularz Potwierdzenia Klienta.

4. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie jednego z alternatywnych produktéw. Reprezentatywne
dane pochodzace z badan poréwnawczych, patrz strona 2.

e Albumin BCP (AIbP), nr kat. 7D54-21. Przy wyborze tej opciji:
° W przypadku analizatoréow ARCHITECT cSystem nalezy zainstalowa¢ parametry
z Assay Disk Version 11.00, nr kat. 8G98-14 (jednostki konwencjonalne) lub nr
kat. 4J62-14 (jednostki uktadu Sl), lub samemu skonfigurowa¢ parametry zgodnie
z Zatgcznikiem A.

° W przypadku analizatora AEROSET parametry nalezy skonfigurowa¢ samemu
zgodnie z Zatgcznikiem A.
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Wymagane e Albumin BCG, nr kat. 7D53-20. Przy wyborze tej opc;ji:

dz_iaia(?iala ° W przypadku analizatorow ARCHITECT cSystem parametry nalezy
(ciag dalszy) skonfigurowa¢ samemu zgodnie z Zatacznikiem B.

W przypadku analizatora AEROSET parametry nalezy skonfigurowa¢ samemu
zgodnie z Zatgcznikiem C.

o

5. Nie otrzymali$my zadnych raportéw informujacych o zanieczyszczeniu analizatoréw,
jednakze zalecamy jednorazowe przeprowadzenie procedury dekontaminacji Panstwa
analizatora(éw) zgodnie z instrukcjami podanymi w Zatgczniku D (ARCHITECT
cSystem) lub Zataczniku E (AEROSET).

Dane reprezentatywne pochodzace z badan poréwnawczych:

Dane statystyczne regresji metoda najmniejszych syst‘évni:t‘; ii::g%uprzy
kwadratéw (Least Squares) poziomie decyzyjnym
Przesuniecie na Wartos¢ Wartos¢ btedu
Nachy- osiy srednia systematycznego (%) przy
" lenie btedu
krzy- /dl " systema- 3,5 g/dl 5,0 g/di
wej 9 g tycznego (35 gll) (50 gll)
(%)
AlbG, nr kat. 7D53-21
wzgledem 126 0,97 0,34 3,40 5,58 6,55 3,62
AlbP, nr kat. 7D54-20*
AlbG, nr kat. 7D53-21
wzgledem 125 1,04 | -0,10 | -0,96 1,23 1,04 1,87
AlbG, nr kat. 7D53-20

*Ustalono, ze jakos¢ odczynnika 7D54-20 jest ekwiwalentna w stosunku do odczynnika 7D54-21.

W przypadku przekazania ktérejkolwiek z ww. partii do innego laboratorium, prosimy
dostarczy¢ rowniez kopie niniejszego pisma. Niniejsze pismo nalezy dotaczy¢ do
dokumentacji laboratorium.

Dane Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace z opisanego problemu. W przypadku

kontaktowe jakichkolwiek pytah dotyczacych niniejszego pisma prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi
Klienta firmy Abbott w Polsce: (+48) 22 319 13 56.
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-21) (ARCHITECT cSystem

1. Parametry oznaczenia AlbP nalezy skonfigurowac w analizatorze zgodnie z informacjami podanymi w
ulotce Clinical Chemistry Albumin BCP, wersja w jez. polskim: 48-4739/R2.

2. Nalezy przeprowadzi¢ kalibracje testu AIbP, a nastepie dokonac jej weryfikacji przy uzyciu kontroli o co
najmniej dwoch poziomach stezen. Jesli wyniki oznaczen kontroli nie mieszczg sie w dopuszczalnym
zakresie, nalezy postepowac zgodnie z procedurami kontroli jakosci obowigzujacymi w laboratorium.

atacznik B: Reczna konfiguracja parametrow AlbG (nr kat. 7D53-20) (ARCHITECT cSystem

1. Parametry oznaczenia AlbG nalezy skonfigurowac w analizatorze zgodnie z informacjami podanymi w
ulotce Clinical Chemistry Albumin BCG, wersja w jez. polskim: 77-7197/R3. R6znice pomiedzy nr kat.
7D53-21 a nr kat. 7D53-20 przedstawiono ponizej:

Parametry AlbG, nr kat. 7D53-20 (konw. / Sl
Parametr NOWE’| . Przyktad
wartosé

O Reaction definition L

ent [ Sample

0 Validiry checks

RL‘:ﬁﬁg:"t 280 Reagent: ALBGO Reagent mluma:
Diluant;  Saline Water volume; ~—
Diluant dispenss mode: Typs 0 Dizpanse mode:  Type 0
Diluted Dafaul
Dilution name B sample Diluant  Water  Dilution factor dilution
Samp[e Volume 24 STANDARD ; R R - 1:1.00 L ]
(Standard) ’ — _ - = (8]
S S - - O
Blank 24 ) Calibrarors & Volumes 2 Intervals 2 Validity checks
Calibrator. MCC Diluted _
cal1 24 Calibrator level ample  sample 2::1” VWater
Blank:  Water -
Cal1:  MCC2 65 .
Cal 2 24 calz M2 o

2. Nalezy przeprowadzi¢ kalibracje testu AlbG, a nastepie dokonac¢ jej weryfikacji przy uzyciu kontroli o co
najmniej dwoch poziomach stezen. Jesli wyniki oznaczen kontroli nie mieszczg sie w dopuszczalnym
zakresie, nalezy postepowac zgodnie z procedurami kontroli jakosci obowigzujacymi w laboratorium.
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1.

atacznik C: Reczna konfiguracja parametrow AlbG (nr kat. 7D53-20) (AEROSET

Parametry oznaczenia AlbG nalezy skonfigurowa¢ w analizatorze zgodnie z informacjami podanymi w
ulotce Clinical Chemistry Albumin BCG, wersja w jez. polskim: 77-7197/R3. Réznice pomiedzy nr kat.
7D53-21 a nr kat. 7D53-20 przedstawiono ponizej:

Parametry AlbG, nr kat. 7D53-20 (konw. / Sl
Parametr NOWE’| . Przyktad
wartosé

(sg-n‘ég'rd) 24 Assay Configuration: Base Page
Reaction Mode  Wavelength-PrimjSec Read fime-Mai/Flex  AbsMaxVar
S. Vol END UP 628 700 4-6/0-0 0.0
(Dil 1) 24 Sample Blank Test Blank Read Time  Abs Window Abs Limits
N 0-0 0-0 0.0-00
S. Vol S¥ol DSVol Dvol WJol
(Dil 2) 24 Standard 24 0.0 0 0 Rgt Name/Pos
Dil 1 24 0.0 0 0 Diluent: DILUENT C-10°
ol Dil2 24 0.0 0 0 Type# 0
- Vo 280 S—HgtName/Pos _R¥el_ WNol Types
(Reagent 1) Reagent1  ALBGOST-__* C 280 ) 0 0
S. Vol 24 Assay Configuration: Calibration Page
(BLK) Calib Mode Interval (H)
Linear 284
DS, Vol Blank/ Calib Replicates Extrapolation % Span  Span Abs Range
(©1) 2.4 Ik 0 BLK - 1 0.0- 0.0
Sample o DSNol  DVol  WJNol Blk Abs Range
BLK  Water @ -0 0 0 0.0- 00
C1 MCC2 o5 @ 65 0 Cal Deviation
S. Vol 4 Q@ McC2 @ . T 0 0 00
(€2) ' FAC Limit (%)
10

2. Nalezy przeprowadzi¢ kalibracje testu AlbG, a nastepie dokonac jej weryfikacji przy uzyciu kontroli o co
najmniej dwoch poziomach stezen. Jesli wyniki oznaczen kontroli nie mieszczg sie w dopuszczalnym
zakresie, nalezy postepowac zgodnie z procedurami kontroli jakosci obowigzujacymi w laboratorium.
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atacznik D: Procedura dekontaminacji studzienek myjacych ARCHITECT cSystem

Przyblizony czas trwania procedury: 1 godzina
Materiaty wymagane:

e Sciereczka bezpytowa
Woda destylowana
Strzykawka — o pojemnosci 25 ml lub wiekszej
Podchloryn sodu
Aplikatory z bawetnianymi koncowkami

1. Wylacz modut cSystem z trybu pracy Ready lub Stopped. Informacje dotyczace wytgczania zasilania
modutu cSystem, patrz Instrukcja obstugi systemu ARCHITECT, Sekcja 5, Obstuga systemu, Wytacz
zasilanie modutu roboczego i/lub podajnika probek.

2. Recznie odsun sonde(y) prébkowa(e) i odczynnikowg(e) oraz mieszadio(a) znad odpowiadajgcych im
studzienek myjacych.
UWAGA: Zachowaj nalezytg ostroznos¢ podczas przesuwania ramion pipetoréw i/lub mieszadet. Nie
naciskaj na te elementy z gory, a takze upewnij sie, Ze na Sciezce nie znajduje sie nic, co mogtoby
doprowadzi¢ do uszkodzenia sond lub mieszadet.
3. Przeprowadz dekontaminacje studzienek myjacych:
a. Kuwety znajdujace wokot mieszadta przykryj grubym bezpytowym reczniczkiem.
b. Przygotuj nastepujace objetosci 2,5-procentowego roztworu podchlorynu sodu:
° 225 ml dla ARCHITECT ¢16000 lub
° 125 ml dla ARCHITECT ¢8000 lub ¢4000.

UWAGA: W celu obliczenia, ile czesci wody nalezy dodac¢ do jednej czesci roztworu podchlorynu sodowego
dostarczanego przez wytworce, nalezy zastosowaé ponizszy wzor:

X - B-A

A
gdzie:
A = zadane stezenie roztworu podchlorynu sodu w %
B = stezenie podchlorynu sodu (aktywnego lub dostepnego chloru) w roztworze dostarczanym przez wytworce w %
X = ilos¢ czesci wody wymaganych do rozcienczenia jednej czesci roztworu podchlorynu sodu (aktywnego lub dostepnego
chloru) dostarczanego przez wytworce
c. Uzyj aplikatora z bawetniang kohcowka nawilzong 2,5-procentowym roztworem podchlorynu sodu do
przeczyszczenia wszystkich zewnetrznych powierzchni w studzienkach myjacych sond prébkowych,
sond odczynnikowych oraz mieszadta, w tym ich odptywy.
d. Napetnij strzykawke co najmniej 25 ml 2,5-procentowego roztworu podchlorynu sodu. Odmierz 25 ml
roztworu do odptywu kazdej studzienki.

e. Roztwér pozostaw w studzience na 20-30 minut.

f. Po 20-30 minutach wszystkie zewnetrzne powierzchnie w kazdej studzience myjacej przetrzyj za
pomoca aplikatora z bawetniang koncowkag nasgczong wodg destylowang. Upewnij sie, ze wszystkie
zewnetrzne powierzchnie studzienek zostaty doktadnie przeptukane wodg destylowang. Na wyniki
oznaczen moze negatywnie wptyng¢ pozostawienie resztek podchlorynu sodu na topatkach mieszadta
i/lub sondach.

g. Usun Sciereczke przykrywajaca kuwety.
3. Wiacz zasilanie modutu cSystem i przejdz do trybu Ready. Informacje dotyczace wiaczania zasilania

modutu cSystem, patrz Instrukcja obstugi systemu ARCHITECT, Sekcja 5, Obstuga systemu, Wigcz
zasilanie modutu roboczego i/lub podajnika probek.

4. Przeprowadz zgodnie z potrzebami procedure konserwacyjng przeptukiwania tgcz wodnych 2132 Flush
Water Lines.

5. Przeprowadz oznaczenie kontroli jakosci dla kazdego testu. Upewnij sie, ze wyniki mieszczg sie w
dopuszczalnych zakresach. Jesli wyniki oznaczen kontroli nie mieszcza sie w dopuszczalnym zakresie,
nalezy postepowac zgodnie z procedurami kontroli jakosci obowigzujacymi w laboratorium.
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atacznik E: Procedura dekontaminacji studzienek myj

Przyblizony czas trwania procedury: 1 godzina
Materiaty wymagane:

e Sciereczka bezpytowa

Woda destylowana

Strzykawka — o pojemnosci 25 ml lub wiekszej
Podchloryn sodu

Aplikatory z bawetnianymi koncowkami

Upewnij sie, ze analizator AEROSET pracuje w trybie READY. Wyjdz ze wszystkich otwartych okien
wyswietlonych na ekranie monitora.

2. W widoku gtéwnym wybierz ikone konserwacji (Maintenance) w obszarze roboczym ekranu, aby przejs¢ do
ekranu narzedzi konserwacji MAINTENANCE UTILITIES.

3. Wybierz zaktadke Sampling na ekranie MAINTENANCE UTILITIES.

4. Odsun sondy prébkowe od studzienki myjacej poprzez wybranie przycisku poziomego dopasowania.

5. Odsun sondy odczynnikowe oraz mieszadta od ich studzienek myjacych, powtarzajac krok 4 z
zastosowaniem odpowiednio zaktadek Rgt Area 1, Rgt Area 2 oraz Rxn Area.

6. Wybierz zaktadke Rxn Area, a nastepnie przycisk WCup ON.

7. Odczekaj 30 sekund, by woda wplyneta do studzienek myjacych, a nastepnie nacisnij przycisk Stop, aby
przerwac napetnianie studzienek.

8. Przygotuj 0,5-procentowy roztwér podchlorynu sodu.

UWAGA: W celu obliczenia, ile czesci wody nalezy doda¢ do jednej czesci roztworu podchlorynu sodowego dostarczanego przez
wytworce, nalezy zastosowac ponizszy wzor:
x - B-A
A
gdzie:
A = zadane stezenie roztworu podchlorynu sodu w %
B = stezenie podchlorynu sodu (aktywnego lub dostepnego chloru) w roztworze dostarczanym przez wytwoérce w %
X = ilo$¢ czesci wody wymaganych do rozcienczenia jednej czesci roztworu podchlorynu sodu (aktywnego lub dostepnego chloru)
dostarczanego przez wytworce

9. Uzyj aplikatora z bawetniang korncéwka nawilzong 0,5-procentowym roztworem podchlorynu sodu do
przeczyszczenia wszystkich studzienek myjacych.

10. Napetnij strzykawke 25 ml 0,5-procentowym roztworem podchlorynu sodu. Odmierz 25 ml roztworu do
odptywu kazdej studzienki.

11. Roztwér pozostaw w studzienkach na 10 minut.

12. Po 10 minutach wszystkie zewnetrzne powierzchnie w kazdej studzience myjacej przetrzyj za pomocag
aplikatora z bawetniang korncéwka nasaczong wodg destylowang. Upewnij sie, ze wszystkie zewnetrzne
powierzchnie studzienek zostaty dokfadnie przeptukane wodg destylowana. Na wyniki oznaczen moze
negatywnie wptyng¢ pozostawienie resztek podchlorynu sodu na fopatkach mieszadta i/lub sondach.

13. Wybierz zaktadke Rxn Area, a nastepnie przycisk WCup ON.

14. Przez co najmniej 2 minuty pozwdl na przeptyw wody przez studzienki, aby studzienki oraz wezyki
odptywowe zostaty przeptukane. Wybierz przycisk Stop, aby przerwac przeptyw wody przez studzienki.

15. Wybierz Home All, aby sondy i mieszadta wrécity do pozycji wyjsciowych.

16. Przeprowadz oznaczenia jakosci (QC) dla wszystkich oznaczen przeprowadzanych na linii A oraz B.
Upewnij sie, ze wyniki mieszczg sie w dopuszczalnych zakresach. Jesli wyniki oznaczen kontroli nie
mieszczg sie w dopuszczalnym zakresie, nalezy postepowac zgodnie z procedurami kontroli jakosci
obowigzujgcymi w laboratorium.
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Abbott Laboratories
100 Abbott Park Road
Abbott Park, IL 60064-6081

Potwierdzenie Klienta

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

WSKAZOWEKI: Prosimy o przekazanie informacji zawartych w pi$mie towarzyszacym (Informacja o wycofaniu
produktu) Kierownikowi laboratorium/osobie odpowiedzialnej za wykonywanie oznaczen Albumin BCG przy
pomocy analizatorow ARCHITECT cSystem i/lub AEROSET.

Prosimy wypetnié ponizsze rubryki, potwierdzajac otrzymanie Informacji o wycofaniu produktu
i przestanie tych danych faksem do dnia 26 marca 2010 na numer: (+48) 22 319 12 01 lub poczta
elektroniczng na adres: julia.marchlewicz@abbott.com.

Dziekujemy za Panstwa wspotprace.
Abbott Diagnostics - Quality Assurance for Global Commercial Operations

Nazwa produktu Nr kat. Kod partii

Clinical Chemistry Albumin BCG (AlbG) 77056HW00
(odczynniki do oznaczen z zakresu 7D53-21 80051HWO00
chemii klinicznej: albumin BCG) 83030HWO00

Informacja o wycofaniu produktu wydana przez firme Abbott Diagnostics dnia 10 marca 2010

Numer seryjny

Numer Klienta Imie i nazwisko (drukowanymi)

Nazwa placowki Tytul/Stanowisko
Adres Numer telefonu
Miejscowos$¢ Kod pocztowy

Prosze poda¢ ilo$¢ usunietych zestawdw:

Nr kat. Kod partii llos¢ usunietych zestawoéw
7D53-21 77056HW00
7D53-21 80051HW00
7D53-21 83030HWO00

UWAGA: llos¢ wymienionych zestawéw bedzie odpowiada¢ podanej w powyzszej rubryce ilosci usunietych
zestawow.

Czy wymagane dziatania opisane w Informacji o wycofaniu produktu zostaly zrozumiane i wykonane? Tak ___ Nie

Podpis Data

Poprzez ztozenie podpisu Klient zaswiadcza, ze ww. zestawy zostaty odpowiednio zutylizowane zgodnie z procedurami
obowigzujacymi w danej placéwce odnosnie obchodzenia sie z odpadami.
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