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Dziatanie dotyczgce produktu

Wymagane natychmiastowe dziatanie

Data wydania 9 marca 2020 .
Produkt
.. Data Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
Nazwa produktu Nr kat. Nr partii wainosci wyrobu (kod UDI)
902929466 03APR2020 Nie dot.
Alere
NT-proBNP
2R10-01
for ARCHITECT 902929915 06MAY2020 Nie dot.
Calibrators
10976UP00 03APR2020 Nie dot.
Alere Nie dot
NT-proBNP 0457501 1 15991UP00 | 06MAY2020 oo
for Alinity i Calibrators
Alere 902929465 | 03APR2020 Nie dot.
NT-proBNP 2R10-10 Nie dot.
for ARCHITECT Controls 902929899 05MAY2020
Alere 10975UP0O0 03APR2020 m?e :ot.
-~ ie dot.
NT-proBNP 0457910 1 10980uP00 | 05MAY2020
for Alinity i Controls
Wyjasnienie Pragniemy Panstwa poinformowac¢ o podjetym dziataniu dotyczagcym kalibratorow i

kontroli Alere NT-proBNP o numerach partii podanych powyzej, przeznaczonych do uzytku
w analizatorach ARCHITECT oraz Alinity i.

Wszystkie partie podane powyzej wykazujg wyzsza niz oczekiwano zmienno$é wartosci
kontroli jakosci i/lub liczbe podwyzszonych wynikéw badan pacjentéw podczas oznaczen
w analizatorach ARCHITECT oraz Alinity i.

Wewnetrzne badanie potwierdzito, iz wynika to z niedopuszczalnej utraty stabilnosci tych
materiatdw, majgcej wptyw na wartosci kontroli jakos$ci, w poréwnaniu z wartosciami ww.
partii kalibratoréw, uzyskanymi podczas pierwotnego wprowadzania produktu na rynek.

Jesli kalibratory i kontrole o tej samej przypisanej dacie waznosci sg stosowane tacznie,
wartosci kontroli mogg nie by¢ podwyzszone, bowiem materiaty te mogg wykazywad
podobng utrate stabilnosci.
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Wptyw na wyniki

badan pacjenta Opisany problem moze by¢ przyczyng generowania fatszywie podwyzszonych wynikéw
badan pacjentéw, co moze pozostaé¢ niezauwazone, jesli kontrole jakosci nie wykryja
przesuniecia w wartosciach.

Wymagane dziatania
Nalezy niezwtocznie zaprzestaé¢ stosowania podanych partii kalibratoréw i/lub kontroli i
przejs¢ na stosowanie posiadanych zamiennych partii materiatow.

Nalezy niezwtocznie zutylizowaé wszelkie pozostate zapasy podanych partii kalibratorow
i/lub kontroli zgodnie z obowigzujgcymi procedurami laboratoryjnymi.

Nalezy niezwtocznie zamowi¢ materiat(y) zamienny(e), jesli nie posiadajg Panstwo
materiatéw, ktérych nie dotyczy ww. sytuacja.

Niniejsze pismo nalezy dotaczy¢ do dokumentacji laboratorium.

Aby nie dopusci¢ do ponownego pojawienia sie opisanego problemu:

Nalezy stosowac nowe zamienne partie kalibratoréw i kontroli Alere NT-proBNP przeznaczone
do uzytku w analizatorach ARCHITECT i/lub Alinity i. Materiaty te bedg posiadaty skrécong
date waznosci.

Prosimy o uwzglednienie nowej daty waznosci podczas sktadania zaméwien.

Kontakt
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane opisang sytuacjag. W przypadku
jakichkolwiek pytan ze strony Paristwa laboratorium lub obstugiwanych przez Panstwa placowek
stuzby zdrowia dotyczacych podanych informacji prosimy kontaktowac sie z przedstawicielem
regionalnym firmy Abbott odpowiedzialnym za Panstwa laboratorium.
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