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Wymagane podjecie natychmiastowych

dziatan
Data wydania 11 kwietnia 2012
Produkt ARCHITECT STAT Troponin-l, nr kat. 2K41-28, partia 74264UN11
Wyjasnienie Szanowni Panstwo!

e Pragniemy Panstwa poinformowa¢ o dziataniach, jakie muszg zosta¢ podjete w laboratorium
w zwigzku z ww. partig odczynnika ARCHITECT STAT Troponin-I.

e Opisany ponizej problem dotyczy wytgcznie partii 0 numerze 74264UN11.

e Firma Abbott potwierdzita, ze odczynnik ARCHITECT STAT Troponin-l, nalezgcy do partii o
numerze lot 74264UN11, w niektorych przypadkach wykazuje przesuniecie w
wartosciach oczekiwanych. Wystepowanie opisanego zjawiska jest zr6znicowane pomiedzy
poszczegolnymi zestawami odczynnikowymi.

o Kontrole firmy Abbott o wszystkich wartosciach stezen wykrywajg ww. przesuniecie.
Jesli wartosci kontroli wykraczajg poza zakres, nalezy przeprowadzi¢ powtérng kalibracje, aby
wartosci kontroli ponownie miescity sie w odpowiednim zakresie. Dzigki temu generowane
beda dokfadne wyniki. Jak podano w ulotce zestawu odczynnikowego ARCHITECT STAT
Troponin-1, zaleca sig, aby oznaczac¢ kontrole o kazdej wartosci stezenia, co 24 godziny,
kazdego dnia wykonywania oznaczen.

¢ Obecnie prowadzimy postepowanie wyjasniajgce. Wstepne ustalenia sugeruja, ze opisany
problem jest spowodowany zanizonymi wartosciami RLU (relatywne jednostki swiecenia).

Wplyw na wyniki e W prowadzonym przez nas badaniu poddaliSmy ocenie skale tego przesuniecia. Zmiana w
badan pacjenta wartosciach stezen moze siegngc +/- 55% w przypadku rozpoczecia stosowania nowego
zestawu bez przeprowadzenia powtdrnej kalibraciji.

Wymagane e Nalezy ustali¢, czy Panstwa laboratorium obecnie stosuje i/lub posiada partie odczynnikow o
dziatania numerze 74264UN11.

e Nalezy zaprzesta¢ stosowania tej partii odczynnika o numerze 74264UN11.

e Jesli partia 74264UN11 jest jedyng partig dostepng w laboratorium, nalezy niezwtocznie
zamowié nowa partie.

e Nalezy przeprowadzi¢ ponowng kalibracje i oznacza¢ kontrole co 24 godziny, réwniez w
przypadku rozpoczecia stosowania nowego zestawu nalezgcego do tej samej partii.

e Po otrzymaniu zastepczej partii odczynnikéw nalezy zaprzestac¢ stosowania partii
74264UN11.

e W przypadku przekazania jakichkolwiek zestawdw nalezacych do ww. partii innym
laboratoriom prosimy o poinformowanie ich o wycofaniu tego produktu i przekazanie kopii
niniejszego pisma.

e Nalezy przestrzega¢ procedury obowigzujgcej w Panstwa laboratorium podczas omawiania z
lekarzami uprzednio wydanych wynikéw.
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Dane Przepraszamy za niedogodnosci spowodowane zaistniatym problemem. Dgzeniem firmy Abbott
kontaktowe jest dostarczanie najwyzszej jakosci produktéw diagnostycznych oraz ustug, spetniajgcych
wymogi Panstwa laboratorium, dostawcéw oraz pacjentow.

W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez
Panstwa placowek stuzby zdrowia dotyczgcych podanych informacji prosimy o kontakt z Dziatem
Serwisu firmy Abbott w Polsce pod numerem tel.: (+48) 22 319 13 56.

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

Z powazaniem,

Marchbonnics

Julia Marchlewicz
Specijalista ds. Rejestracji i Zapewnienia Jakosci

FA11APR2012_PL = Abbott

A Promise for Life

Strona2z?2



	Wpływ na wyniki badań pacjenta

