Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa
Afinion ™ CRP Roztworu Kontrolnego

Dotyczy produktow:
Afinion ™ CRP Roztwor Kontrolny REF 1114993

Stuzy do kontroli:
NycoCard ® CRP Pojedynczy Test REF 1113002, 1112999, 1114991

18 Czerwiec 2012

Uwaga:
Klienci w ramach UE / EOG, Turcji i Szwajcarii uzywajgcy Roztworu Kontrolnego
Afinion ® CRP do kontroli Testu Pojedynczego NycoCard ® CRP.

FSCA-identyfikator: MP12/1086

Ostrzezenie dotyczace zmniejszonej stabilnosci otwartej fiolki Roztworu
Kontrolnego Afinion ™ CRP.

1 Opis problemu

Axis-Shield PoC AS, producent Afinion ™ i NycoCard CRP system, ostrzega, ze
stabilnos¢ otwartych fiolek Roztworu Kontrolnego Afinion ™CRP, zostata
zredukowana z 8 do 4 tygodni. Stezenie CRP w czesto otwartych fiolkach roztworu
kontrolnego moze wzrosng¢ wskutek parowania.

2 Dziatania korygujace przez producenta

Na podstawie niedawno testowanej stabilnosci otwartych fiolek, w trakcie
uzytkowania, Axis-Shield PoC AS stwierdzita, ze korzystanie z Roztworu Kontrolnego
C I lub C Il Afinion ™ CRP w otwartych fiolkach, powinien by¢ ograniczony do 4
tygodni. Instrukcja Roztworu Kontrolnego Afinion ™ CRP zostata zmieniona. Nowy
numer wersji to 1115826 2011-10, pakowane bez partii. 10156405 i dalej.

3 Dziatania korygujace przez uzytkownika Roztworu Kontrolnego Afinion™
CRP

1) Nalezy pamieta¢ o zalecanym ograniczeniu stabilnosci Roztworu Kontrolnego C |
lub C Il Afinion ™ CRP w otwartych fiolkach, do 4 tygodni.

2) Wykonaj zalecane korekty w ulotce Roztworu Kontrolnego Afinion ™ CRP
dotyczgce uzywania roztworu kontrolnego. Ponizej zobacz fragmenty wybrane z
ulotki:

Otwarte fiolki roztworu kontrolnego

- Otwarte fiolki roztworu kontrolnego sg stabilne przez 4 tygodnie, kiedy sg przechowywane w
lodéwce (2-8 ° C). Zaleca sie, aby zapisa¢ date otwarcia na etykiecie fiolki.

- Zawsze przechowywac fiolki roztworu kontrolnego w lodéwce (2-8 ° C) w pozycji pionowej, gdy nie



Sg uzywane.
- Roztwaor kontrolny moze by¢ uzywany bezposrednio po wyjeciu z lodéwki bez ,dojscia” do
temperatury pokojowej.

Weryfikacja wynikow roztworu kontrolnego

Zmierzone wartosci powinny miescic¢ sie w dopuszczalnym zakresie okreslonym dla Roztworu
Kontrolnego C | lub C Il Afinion ™ CRP. Jezeli otrzymany wynik jest poza dopuszczalng granica,
upewnij sie, ze:

- Prébki pacjenta nie sg analizowane, az wyniki roztworu kontrolnego znajdujg sie w dopuszczalnym
zakresie.

- Nie uptynat termin waznosci fiolki z roztworem kontrolnym.

- Fiolka z roztworem kontrolnym nie byta uzywana przez dtuzej niz 4 tygodnie.

- Fiolka z roztworem kontrolnym i zestaw testéw CRP byty przechowywane zgodnie z zaleceniami.

- Nie ma oznak bakteryjnego lub grzybiczego zakazenia fiolki z roztworem kontrolnym.

Skoryguj btedy proceduralne i ponownie przetestuj materiat kontrolny.

Jesli nie zostang wykryte btedy proceduralne:

- Ponownie przetestuj materiat kontrolny uzywajgc nowej fiolki roztworu kontrolnego.

- Zbadaj wyniki laboratoryjnej jakosci roztworu kontrolnego w celu zbadania czestosci wystepowania
btedéw roztworu kontrolnego.

- Upewnij sig, ze nie istnieje tendencja wynikéw jakosci roztworu kontrolnego, poza zakresem.

- Wyniki pacjenta muszg by¢ uznane za niewazne, gdy wyniki roztworu kontrolnego nie sg zgodne z
oczekiwaniami. Skontaktuj sie z lokalnym dostawca w celu uzyskania porady przed przystgpieniem do
analizy prébek pacjentow.

Przekazanie niniejszego obwieszczenia dotyczacego bezpieczenstwa

Niniejsze zawiadomienie musi zostac¢ przekazane do wszystkich tych, ktérzy powinni
by¢ swiadomi, w ramach twojej instytucji lub do jakiejkolwiek instytucji, gdzie
potencjalnie wadliwe produkty zostaty przekazane.

Axis-Shield PoC AS potwierdza, ze ogtoszenie to zostato zgtoszone odpowiednim
Agencjiom Regulacyjnym w panstwach cztonkowskich w UE lub EOG, ktérych to
dotyczy, Turcji i Szwajcarii.
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