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Abbott Laboratories
100 Abbott Park Road
Abbott Park, IL 60064-6081

Pilna notatka bezpieczenstwa

Korekta produktu

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

12 grudnia 2012

ARCHITECT 25-OH Vitamin D, nr kat. 3L52 (wszystkie partie)
ARCHITECT Reaction vessels (niektore partie)

Szanowni Panstwo!

Niniejszym pragniemy przekaza¢ Panstwu wazne informacje odnos$nie testu ARCHITECT 25-OH
Vitamin D, a takze przekazac wytyczne co do dziatan, jakie musi podja¢ Panstwa laboratorium.

Firma Abbott ustalita, ze gdy test ARCHITECT 25-OH Vitamin D prowadzony jest z
zastosowaniem naczynek reakcyjnych (ARCHITECT Reaction Vessel, nr kat. 7C15-01)
nalezacych do wybranych numeréw partii (Tabela 1) istnieje potencjalne ryzyko uzyskiwania
wynikow fatszywie zawyzonych lub fatszywie zanizonych.

Tabela 1.

Nr partii na pudetku (nr partii na torebce foliowej)
19322P100 (LM3891731) | 19324P100 (NK8891921) 19379P100 (NK8891931)
19408P100 (5P4948471) 19497P100 (2L2948281) 20026P100 (LM3947841)

Z naszych danych wynika, ze jeden z powyzszych numeréw partii naczynek reakcyjnych zostat
dostarczony do Panstwa laboratorium pod koniec pazdziernika br.

Stwierdzilismy, ze powyzszy problem wynika z interakcji pomiedzy sktadnikami testu
ARCHITECT 25-OH Vitamin D a zywicg zastosowang do wyprodukowania ww. partii naczynek
RV. Zjawisko to moze mie¢ negatywny wptyw na wyniki badan pacjenta, jesli naczynka RV
pochodzace z ww. partii zostang wymieszane w zasobniku analizatora ARCHITECT z
naczynkami RV nalezgcymi do innych partii, a nastepnie uzyte w teScie ARCHITECT 25-OH
Vitamin D.

W przypadku stosowania naczynek RV nienalezacych do ww. partii dziatanie testu ARCHITECT
25-OH Vitamin D nie jest zaki6cone.

Postepowanie wyjasniajgce wykazato, ze skfadnik koniugatu stosowanego w tescie
ARCHITECT 25-OH Vitamin D wchodzi w interakcje z ww. partiami naczynek RV. Na dzien
dzisiejszy nie ma przestanek, ktére wskazywaltyby, ze zastosowanie ww. partii naczynek RV
wptywa podobnie na inne testy ARCHITECT.

W postepowaniu wyjasniajgcym ocenilismy potencjalng wartos¢ przesuniecia wartosci oraz
czestotliwosé wystepowania przesunieé¢ w wartosciach wynikéw pacjenta. Na przyktad:

¢ Istnieje prawdopodobienstwo, ze probki pochodzace od pacjenta w zakresie 20 ng/ml —
27,76 ng/ml moga wykazywac przesunigcie wartosci wynikéw w dét o maks. -27,97%, co
skutkuje uzyskiwaniem raportowanych wynikdéw wynoszacych < 20 ng/ml (warto$¢
najnizszego wyniku moze wynies¢ 14,4 ng/ml). Oszacowano, ze czestotliwosé
wystepowania tego rodzaju przesuniecia wynosi 0,24%.

e |Istnieje prawdopodobienstwo, ze probki pochodzgce od pacjenta w zakresie 13,05 ng/ml do
20 ng/ml mogg wykazywac przesuniecie warto$ci wynikow w gore o maks. 53,25%, co
skutkuje uzyskiwaniem raportowanych wynikéw wynoszgcych > 20 ng/ml (warto$¢é
najwyzszego wyniku moze wynies¢ 30,65 ng/ml). Oszacowano, ze czestotliwos¢
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wystepowania tego rodzaju przesuniecia wynosi 0,10%.

W celu zapewnienia doktadnosci wynikéw testu ARCHITECT 25-OH Vitamin D nalezy wykona¢ wszystkie
niezbedne kroki:

Nalezy zaprzestac stosowania oraz zniszczy¢ znajdujgce sie na stanie laboratorium naczynka
ARCHITECT RV nalezgce do ww. partii (Tabela 1) zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w
laboratorium.
Jesli laboratorium dysponuje wytgcznie naczynkami ARCHITECT RV nalezacymi do ww. partii, nalezy
niezwtocznie zamdéwi¢ nowg partie naczynek RV (dostepne sg partie zastepcze)

o0 Nalezy wstrzymaé wykonywanie oznaczen z uzyciem testu ARCHITECT 25-OH Vitamin D do

czasu otrzymania nowej partii naczynek RV.

Przed ponownym oznaczaniem w tescie ARCHITECT 25-OH Vitamin D nalezy opréznié¢ zasobnik
naczynek ARCHITECT RV z ww. partii naczynek RV zgodnie z instrukcjami podanymi w Zatgczniku A.
Jesli ustalenie numeru partii naczynek reakcyjnych znajdujgcych sie na poktadzie analizatora nie jest
mozliwe, nalezy te naczynka usunggé.
W przypadku przekazania zestawdw testowych ARCHITECT 25-OH Vitamin D lub ww. partii naczynek
RV innym laboratoriom nalezy poinformowac te placéwki o wydaniu niniejszego pisma i przekazac im
kopie tego pisma.
Nalezy odesta¢ formularz potwierdzenia klienta. Usuniete naczynka reakcyjne zostang
zrekompensowane na podstawie ilosci podanych w formularzu.
Zgodnie z procedurami laboratoryjnymi nalezy omoéwié z lekarzami wyniki badanh przekazane juz
pacjentom.
Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentacji laboratoryjne;.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniatym problemem. Dgzeniem firmy Abbott
jest dostarczanie najwyzszej jakosci produktéw diagnostycznych oraz ustug, spetniajgcych wymogi
Panstwa laboratorium, dostawcow oraz pacjentow.

W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez Panstwa
placéwek stuzby zdrowia dot. 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
wiasciwemu.

Z powazaniem,

:;’} ﬁ/ leerc i bos {O,(J_

Julia Marchlewicz
Specijalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci
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Zatgcznik A:

Instrukcja dotyczaca usuwania naczynek RV z analizatora ARCHITECT i1000SR:

Modut roboczy musi znajdowac sie w trybie STOPPED lub OFFLINE.

Zaloguj sie jako uzytkownik (General User) lub administrator (Admin).

Recznie usun wszystkie naczynka RV z gérnego zasobnika.

Recznie usun wszystkie naczynka RV z dolnego zasobnika, postepujgc zgodnie z nastepujgcymi wytycznymi:

e Odkre¢ zielone $ruby radetkowane, ostroznie zdejmij pokrywe zasobnika i odt6z jg na bok, nie
odtgczajgc przewodu czujnika (NIE wyjmuj tego przewodu).

e Recznie usun wszystkie naczynka RV z dolnego zasobnika.

¢ Nie usuwaj naczynek RV, ktére zostaty pobrane przez ramie chwytajgce w gornej czesci
zasobnika (naczynka te zostang usuniete pdzniej).

e Natdz pokrywe zasobnika i dokre¢ zielone sruby radetkowane.

5. Przeprowadz procedure uruchomienia systemu (Startup), aby usung¢ naczynka RV z ramienia chwytajgcego
oraz $ciezki reakcyjnej. W ten sposéb wyzerowany zostanie rowniez stan zapaséow.

6. Analizator wyswietli btgd nr 5212: ,.Empty RV hopper detected during initialization. Add RVs, update supplies
and press run” (,Podczas inicjowania pracy wykryto pusty zasobnik naczynek RV. Do zasobnika dodaj
naczynka RV, uaktualnij stan zapasow i nacisnij klawisz Run”).

Uwaga: Napetnij zasobnik naczynkami RV, ktére NIE nalezg do partii wymienionych w Tabeli 1 niniejszego
pisma.

7. PrzeprowadzZ po raz drugi procedure uruchomienia systemu (Startup), aby usung¢ pozostate naczynka RV ze

Sciezki reakcyjnej. W ten sposob naczynka RV zostang prawidiowo zatadowane, a stan zapasow

zaktualizowany.

PN E

Instrukcja dotyczgca usuwania naczynek RV z analizatora ARCHITECT i2000/i2000SR:

Aby usungé naczynka RV z zasobnika naczynek RV w systemie ARCHITECT i2000/i2000SR, skontaktuj
sie z inzynierem serwisowym firmy Abbott.

Abbott
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Abbott Laboratories
100 Abbott Park Road
Abbott Park, IL 60064-6081

Potwierdzenie Klienta
Wymagane podjecie natychmiastowych
dziatan

Pismo dotyczace korekty produktéw wydane przez firme Abbott Diagnostics dnia 12 grudnia 2012 r.
e Naczynka reakcyjne ARCHITECT Reaction Vessels; nr kat.: 7C15-01

Nr partii na pudetku (nr partii na torebce foliowej)
19322P100 (LM3891731) | 19324P100 (NK8891921) 19379P100 (NK8891931)
19408P100 (5P4948471) | 19497P100 (2L2948281) 20026P100 (LM3947841)

e oraztest ARCHITECT 25-OH Vitamin D Reagents; nr kat.: 3L52-25 / 3L52-35.

Wskazéwki: Prosimy o przekazanie informaciji zawartych w pismie towarzyszgcym Kierownikowi laboratorium lub osobie
odpowiedzialnej za wykonywanie oznaczen przy uzyciu testu ARCHITECT 25-OH Vitamin D. Kierownik laboratorium/osoba
odpowiedzialna za wykonywanie oznaczen powinna wypemic ponizsze rubryki, potwierdzajgc tym samym otrzymanie ww.
pisma, a nastepnie o odestanie tych danych faksem do dnia 31 grudnia 2012 r. na nr faksu: (+48) 22 319 12 01, lub
droga elektroniczng na adres julia.marchlewicz@abbott.com. Nawet jesli nie posiadaja Panstwo juz ww.
analizatora(éw), prosimy odestaé wypetniony formularz, ktéry umozliwi zaktualizowanie naszej bazy danych.

Dziekujemy za Panstwa wspotprace.
Abbott Diagnostics
Dziat Kontroli Jakosci

Czy wymagane dziatania opisane w pismie o korekcie produktu sa zrozumiale i czy zostaly wykonane?
Tak, naczynka reakcyjne zostaly zniszczone wg zalecen:

Nr partii: Liczba opakowan (1x500):
|:| Tak, ale naczynka reakcyjne o ww. nr partii zostaty juz zuzyte

|:| Nie (W przypadku odpowiedzi ,Nie” skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel firmy Abbott).

Czynnos¢ nie dotyczy. Nie posiadamy juz danego analizatora.

Nazwa placowki Numer Klienta
Adres Numer telefonu
Miejscowos¢ Kod pocztowy
Imie i nazwisko (drukowanymi) Tytul/stanowisko
Podpis Data
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