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Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

6 pazdziernika 2011

Nazwa produktu Nr kat. Numer partii Data waznosci
Clinical Chemistry 7D75-21 97642UN11 8 marca 2012
Urea Nitrogen 7D75-31 97668UN11 8 marca 2012

Szanowni Panstwo!

Firma Abbott Diagnostics wycofuje partie odczynnikéw Clinical Chemistry Urea Nitrogen
o numerach 97642UN11 oraz 97668UN11 w zwigzku z wykryciem obecnosci stratow w
niektérych kartridzach odczynnikowych.

Znalezione straty zaklasyfikowano jako grzyby z rodzaju Aureobasidium. Zanieczyszczenia
te same w sobie nie stanowig zagrozenia, natomiast tworza widoczne grudki w kartridzu
odczynnikowym, a z czasem mogg powodowaé odbarwienie odczynnika.

W ramach przeprowadzonego ostatnio postepowania wyjasniajgcego wdrozyliSmy szereg
zapobiegawczych srodkéw w procesie produkcyjnym fabryki, z ktorej pochodzg wadliwe
partie. W dalszym ciggu monitorujemy pozostate partie odczynnikow Urea Nitrogen.

Nie otrzymali$my zadnych zgtoszen dotyczgcych uzyskiwania niedoktadnych wynikow

w tescie Urea Nitrogen na skutek opisanego zjawiska. Natomiast po przeprowadzeniu
wewnetrznego badania zaobserwowalismy nietypowe krzywe kalibracyjne, wyniki kontroli
jakosci (QC) niemieszczace sie w dopuszczalnym zakresie oraz btedy ,Unable to calculate
results...” (nie mozna obliczy¢ wyniku...). Dane te sugerujg, ze istnieje niewielkie
prawdopodobienstwo (0,049%) uzyskania niedokladnych wynikéw.

1. Sprawdzi¢, czy laboratorium stosuje lub posiada na stanie nastepujgce odczynniki
Clinical Chemistry Urea Nitrogen:
e nrkat. 7D75-21, numer partii 97642UN11 lub
e nrkat. 7D75-31, numer partii 97668UN11.

2. Zaprzesta¢ stosowania oraz zniszczy¢ pozostatg ilos§¢ ww. partii zgodnie z
obowigzujgcymi w danej placoéwce procedurami.

3. Wypefic¢ i odesta¢ zatgczony formularz Potwierdzenia Klienta.

4. Zamowié inne partie odczynnikéw Clinical Chemistry Urea Nitrogen.

Nie otrzymaliémy zadnych zgtoszen informujgcych o zanieczyszczeniu analizatoréw.

Mimo to, w przypadku stosowania oprogramowania systemu ARCHITECT w wersji 7.00 lub
wyzszej sugerujemy podjecie dziatan zapobiegawczych w postaci procedury
konserwacyjnej 2183 Clean Wash Cups (wyczys¢ studzienki myjgce).

Jesli Panstwa analizator nie jest wyposazony w oprogramowanie w wersji 7.00, a chca
Panstwo przeprowadzi¢ profilaktyczng dekontaminacje analizatora, prosimy skontaktowac¢
sie Dziatem Serwisu.

TR A
) bbott

) A Promise for Life

Strona1z2



Wymagane
dziatania
(ciag dalszy)

Dane
kontaktowe

FA030CT2011_PL

W przypadku przekazania ktérejkolwiek z ww. partii odczynnikéw Clinical Chemistry Urea
Nitrogen do innego laboratorium, prosimy dostarczy¢ réwniez kopie niniejszego pisma.
Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentac;i.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace z opisanego problemu. W przypadku
jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszego pisma prosimy o kontakt z Dziatem Serwisu
firmy Abbott w Polsce pod numerem telefonu: 22 319 13 56.

Ponizszy podpis potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu
organowi wtasciwemu.

Z powazaniem,

7 /\,J’ < 7 - .

I pv AR €1

Jﬁlia Marchlewicz

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci
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