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Dziatanie dotyczgce produktu

Wymagane podjecie natychmiastowych czynnosci

Nazwa .. Data Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
produktu LTPLED: Nr partii waznosci wyrobu (kod UD)
Alere 2R10-10 | 902917627 | 19DEC2018 | (01)05055845400404(17)181219(10)902917627
NT-proBNP for
ARCHITECT
Controls 2R10-10 | 902918346 16FEB2019 (01)05055845400404(17)190216(10)902918346

Szanowni Panstwo!

Pragniemy Panstwa poinformowad o dziataniu dotyczgcym kontroli Alere NT-proBNP for
ARCHITECT Control o podanych powyzej numerach partii oraz czynnosciach, jakie musi podjg¢
Panstwa laboratorium w zwigzku z tg sytuacja.

Firma Axis-Shield wykryta problem dotyczacy stabilnosci, w zwigzku z czym uzyskiwane wartosci
kontroli jako$ci mogg wykraczaé poza oczekiwane zakresy przed uptywem przypisanej daty
waznosci.

Ze wzgledu na fakt, iz wartosci kontroli jakosci moga wykraczac poza oczekiwane zakresy,
uwolnienie wynikéw badan pacjentéw moze sie opdznic. Wewnetrzne badanie wykonane z
uzyciem prébek pacjentdéw nie wykazato nietypowego btedu systematycznego dla ww. partii, a
zatem jesli wyniki kontroli jakoSci mieszczg sie w okreslonym zakresie, opisana sytuacja pozostaje
bez wptywu na wyniki badan pacjentéw.

Jezeli.... wtedy...
POSIADAJA Panstwo nalezy niezwfocznie zaprzesta¢ stosowania partii kontroli o
zamienng partie powyzszych numerach i rozpocza¢ stosowanie zamiennej partii.

Zniszczy¢ wszelkie pozostate zapasy materiatu, ktérego dotyczy
opisany problem, zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w
Panstwa laboratorium.

kontroli na stanie
laboratorium

NIE posiadaja
Panstwo zamiennej
partii kontroli na
stanie laboratorium a
biezgca partia nadal
generuje wazne
wyniki kontroli

jakosci

nalezy niezwtocznie zamdwi¢ zamienng partie kontroli.

Mozna w dalszym ciggu stosowac partie kontroli o ww.
numerach, przestrzegajgc jednoczesnie obowigzujgcych w
Panstwa laboratorium procedur kontroli jakosci.

Po otrzymaniu zamiennej partii kontroli nalezy zniszczy¢
wszelkie pozostate zapasy materiatéw, ktérych dotyczy
opisany problem, zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w
Panstwa laboratorium.
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e Niniejsze pismo nalezy dotagczy¢ do dokumentacji laboratorium.

Aby zapobiec ponownemu wystgpieniu tej sytuacji:

e Nalezy stosowac nowe zamienne partie kontroli Alere NT-proBNP for ARCHITECT.

e  Wyniki badan pacjentéw wygenerowane z uzyciem materiatéw, ktérych dotyczy opisana w
niniejszym pismie sytuacja, muszg by¢ uwalnianie zgodnie z obowigzujgcymi w laboratorium
procedurami kontroli jakosci.

Przepraszamy za niedogodnosci spowodowane zaistniatym problemem. W przypadku
jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez Panstwa placéwek
stuzby zdrowia dotyczgcych podanych informacji prosimy kontaktowac sie z przedstawicielem
regionalnym odpowiedzialnym za Panstwa laboratorium.
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