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Nazwa produktu Nr kat. Numer partii Data waznosci
Clinical Chemist 7D55-21 71628UN10 19 listopada 2011
inical Chemistry -
Alkaline Phosphatase 7D55-31 62474UN10 19 listopada 2011
08145UN11 15 lutego 2012

Szanowni Panstwo!

Firma Abbott Diagnostics wycofuje partie odczynnikéw do oznaczen biochemicznych Alkaline
Phosphatase o numerach 71628UN10, 62474UN10 oraz 08145UN11 w zwigzku z wykryciem
obecnosci stratow w niektdrych kartridzach odczynnikowych.

W sktad zaobserwowanych w ww. kartridzach stratéw wchodzg grzyby z rodzaju Cladosporium. Sa to
powszechnie wystepujace grzyby plesniowe, ktérych obecnos¢ nie stanowi zagrozenia, natomiast
mogq one tworzy¢ widoczne grudki w kartridzu odczynnikowym, a z czasem powodowac¢ odbarwienie
odczynnika. Trwa analiza przyczyn tego zjawiska w celu sprecyzowania dziatan naprawczych oraz
unikniecia podobnych zdarzen w kolejnych partiach odczynnikow.

Nie otrzymalismy Zzadnych zgtoszenh dotyczacych niedoktadnych wynikéw w tescie Alkaline
Phosphatase, zwigzanych z ww. zdarzeniem. Wewnetrzne badania rowniez nie wykazaty wptywu
obecnosci ww. strgtdw na jako$¢ uzyskanych wynikéw. Jednakze po potwierdzeniu, ze komunikaty
btedéw typu ,Unable to calculate result...” (nie mozna obliczy¢ wyniku...) pojawiaty sie podczas
kalibracji oraz oznaczen probek, wewnetrzne dane sugeruja, ze istnieje bardzo niewielkie
prawdopodobienstwo (0,00636%) uzyskania niedoktadnych wynikow.

1. Sprawdzi¢, czy laboratorium stosuje lub posiada na stanie odczynniki Clinical Chemistry Alkaline

Phosphatase o nastepujacych numerach:
e nrkat. 7D55-21, numer partii 71628UN10 lub
e nrkat. 7D55-31, numer partii 62474UN10 i/lub 08145UN11.

2. Zaprzestac stosowania oraz zniszczy¢ pozostatg ilos¢ ww. partii zgodnie z obowigzujgcymi w
danej placoéwce procedurami.

3. Wypelnic¢ i odesta¢ zatgczony formularz Potwierdzenia Klienta. Zutylizowane odczynniki zostang
zrekompensowane na podstawie wypetnionego i odestanego formularza (zatgcznik)

4. Zamowi¢ nowe partie odczynnikéw Clinical Chemistry Alkaline Phosphatase. W dystrybucji
dostepne sg partie odczynnikéw, nie wykazujace opisanej powyzej niezgodnosci.

5. Pomimo, ze nie firma Abbott nie otrzymata zadnych zgtoszen dotyczacych zanieczyszczenia
analizatoréw, zaleca sie przeprowadzenie dekontaminacji analizatora (zgodnie z opisem
podanym w Zatgczniku A), jesli w ostatnim czasie nie przeprowadzali Painstwo tej procedury. W
przypadku trudnosci z wykonaniem procedury, prosimy o kontakt z linig serwisowa (tel. 22 319
13 56) lub lokalnym inzynierem serwisowym.

W przypadku przekazania ktdrejkolwiek z ww. partii odczynnikéw Clinical Chemistry Alkaline
Phosphatase do innego laboratorium prosimy dostarczy¢ réwniez kopie niniejszego pisma do tej
placéwki. Niniejsze pismo nalezy dotagczy¢ do dokumentacji laboratorium.
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Dane Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci wynikajace z opisanego problemu. W przypadku
kontaktowe

jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego pisma prosimy o kontakt z Dziatem Serwisu firmy Abbott
w Polsce: (+48) 22 319 13 56.

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

Z powazaniem,
: {;,} ﬁ” i@rxf"{:‘?/&w {C‘/,{J

Julia Marchlewicz
Specjalista ds. Rejestraciji i Kontroli Jakosci
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Zatacznik A: Procedura dekontaminacji

W przypadku stosowania oprogramowania systemu ARCHITECT w wersji 7.00 lub wyzszej nalezy wykonac
procedure dekontaminacyjng 2183 Clean Wash Cups (wyczy$¢ studzienki myjgce).
Aby sprawdzi¢ wersje oprogramowania sprawdz w menu System-> Ulilities->Software Installation)

W przypadku stosowania oprogramowania systemu ARCHITECT w wersji nizszej niz 7.0 nalezy wykonac procedure
dekontaminacji opisang ponizej.

Materialy wymagane:
e Sciereczka bezpylowa e Podchloryn sodu
e \Woda destylowana e Aplikatory z bawetnianymi kohcéwkami
e Strzykawka — o pojemnosci 25 ml lub wieksze;j

Przyblizony czas trwania procedury: 40 minut

1. Wylacz zasilanie modutu cSystem z trybu pracy Ready lub Stopped. Informacje dotyczace wytaczania zasilania
modutu cSystem, patrz Instrukcja obstugi systemu ARCHITECT, Sekcja 5, Obsfuga systemu, Wytgcz zasilanie
modutu roboczego i/lub podajnika probek.

2. Recznie odsun sonde(y) prébkowa(e) i odczynnikowa(e) oraz mieszadto(a) znad odpowiadajgcych im studzienek
myjacych.

Zachowaj nalezytg ostrozno$c podczas przesuwania ramion pipetorow i/lub mieszadet. Nie naciskaj na te elementy z

gory, a takze upewnij sie, Ze na Sciezce nie znajduje sie nic, co mogtoby doprowadzi¢ do uszkodzenia sond lub

mieszadet.

3. Przeprowadz dekontaminacje studzienek myjacych:

a. Kuwety znajdujgce wokot mieszadta przykryj grubym bezpytowym reczniczkiem.

b. Przygotuj nastepujace objetosci 2,5% roztworu podchlorynu sodu:

° 225 ml dla ARCHITECT ¢16000
° 125 ml dla ARCHITECT ¢8000 lub c4000
Patrz Instrukcja obstugi systemu ARCHITECT, Sekcja 8, Wymogi dotyczace procedury dekontaminacji.

c. Uzyj aplikatora z bawetniang koncéwka nawilzong 2,5% roztworem podchlorynu sodu do przeczyszczenia
wszystkich zewnetrznych powierzchni w studzienkach myjacych sond prébkowych, sond odczynnikowych oraz
mieszadta, w tym ich odptywow.

d. Napehij strzykawke co najmniej 25 ml 2,5% roztworu podchlorynu sodu. Odmierz 25 ml roztworu do odptywu
kazdej studzienki.

e. Roztwdr pozostaw w studzienkach na 20-30 minut.

f.  Po uptywie 20-30 minut napehij strzykawke 25 ml destylowanej wody. Odmierz wode do odptywu kazdej
studzienki.

g. Uzyj aplikatora z bawetniang kohcowka nawilzong wodg destylowang (DI) do przeptukania wszystkich
zewnetrznych powierzchni w kazdej studzience. Upewnij sig, ze wszystkie zewnetrzne powierzchnie studzienek
zostaly doktadnie przeptukane wodg destylowang. Na wyniki oznaczen moze negatywnie wptyng¢ pozostawienie
resztek podchlorynu sodu w studzience oraz ich kontakt z topatkami mieszadta i/lub sondami.

h. Usun $ciereczke przykrywajacg kuwety.

4. Wigcz zasilanie modutu cSystem i przejdz do trybu Ready. Informacje dotyczace wtaczania zasilania modutu
cSystem, patrz Instrukcja obstugi systemu ARCHITECT, Sekcja 5, Obstuga systemu, Wigcz zasilanie modutu
roboczego i/lub podajnika probek.

5. PrzeprowadZ zgodnie z potrzebami procedure konserwacyjng przeptukiwania 2132 Flush Water Lines.

6. Przeprowadz oznaczenie kontroli jakosci dla kazdego testu. Upewnij sig, ze wyniki mieszczg sie w dopuszczalnych
zakresach. Jesli wyniki oznaczen kontroli nie mieszcza sie w dopuszczalnym zakresie, nalezy postepowac zgodnie z
procedurami kontroli jakosci obowigzujacymi w laboratorium.
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Abbott Laboratories
100 Abbott Park Road
Abbott Park, IL 60064-6081

Potwierdzenie Klienta
Wymagane podjecie natychmiastowych
dziatan

WSKAZOWKI: Prosimy o przekazanie kopii dotgczonej Informacji o wycofaniu produktu kierownikowi
laboratorium/osobie odpowiedzialnej za przeprowadzanie oznaczen w tescie Clinical Chemistry Alkaline
Phosphatase na analizatorach ARCHITECT cSystem.

Prosimy wypelni¢ ponizsze rubryki, potwierdzajac otrzymanie ww. informacji, i przesta¢ wypetniony
formularz faksem do dnia 16 wrzesnia 2011 na numer 22 319 12 01 lub poczta elektroniczng na adres:
julia.marchlewicz@abbott.com. Nawet jesli nie posiadajq juz Panstwo ww. analizatora, prosimy odesta¢
wypetniony formularz, ktéry umozliwi zaktualizowanie naszej bazy danych.

Dziekujemy za Panstwa wspotprace.
Dziat Kontroli Jakoéci Abbott Diagnostics

Nazwa produktu Numer katalogowy | Numery partii Data waznosci
7D55-21 71628UN10 19 listopada 2011

62474UN10 19 listopada 2011
08145UN11 15 lutego 2012

Clinical Chemistry
Alkaline Phosphatase 7D55-31

Informacja o wycofaniu produktu wydana przez firme Abbott Diagnostics dnia 26 sierpnia 2011

Numer seryjny

Numer Klienta Imie i nazwisko (drukowanymi)
Nazwa placowki Tytul/Stanowisko

Adres Numer telefonu

Miejscowosc¢ Kod pocztowy

Czy wymagane dziatania opisane w Informacji o wycofaniu produktu sa zrozumiate i czy zostaty wykonane?

|:| Tak Liczba usunietych zestawéw o numerze partii 71628UN10:
Liczba usunietych zestawéw o numerze partii 62474UN10:

Liczba usunietych zestawéw o numerze partii 08145UN11:
UWAGA: Wadliwe zestawy zostang zastgpione nowymi zestawami w ilo$ci podanej powyzej.

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

|:| Czynnosé nie dotyczy. Nie posiadamy juz danego analizatora.

Podpis Data
Poprzez ztozenie podpisu Klient zaswiadcza, Ze ww. zestawy zostaty odpowiednio zutylizowane zgodnie z procedurami
obowigzujgcymi w danej placowce odnosnie postepowania z odpadami.
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