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AMENDED URGENT MEDICAL DEVICE CORRECTION
INTERIM COMMUNICATION

Nazwa Nr kat. Nazwa Nr kat.
i-STAT CG8+ kartridz 03P88-25 i-STAT EG7+ kartridz 03P76-25

Czerwiec 2021
Szanowni Uzytkownicy produktow Abbott Point of Care,

W nawigzaniu do wczesniejszego komunikatu APOC2020-007, firma Abbott Point of Care niniejszym przesyta
aktualizacje informacji dotyczacej préb przywrdcenia dwumiesiecznego okresu przechowywania kartridzy i-
STAT® CG8+ oraz EG7+ w temperaturze pokojowej. Prosimy o doktadne zapoznanie sie ze zaktualizowanymi
informacjami dotyczacymi warunkéw przechowywania i sposobu uzywania produktow.

Zgodnie z wczesniejsza informacjg, podczas wewnetrznych testéw jakosciowych z zakresu przechowywania
kartridzy i-STAT CG8+ oraz i-STAT EG7+ w temperaturze 30°C przez 14 dni, Abbott Point of Care odnotowat,
iz okoto 5.2% kartridzy dawato wyzsze niz oczekiwane wyniki wapnia zjonizowanego. Abbott Point of Care
odnotowat, iz w NIEKTORYCH Kartridzach i-STAT CG8+ oraz EG7+, warto$ci wapnia zjonizowanego moga
dawaé WYZSZE WARTOSCI NIZ OCZEKIWANE, jesli przechowywano je w temperaturze pokojowej (18 do
30°C) w czasie:

e POWYZEJ 3 dni dla numeréw serii od *20100 do *20339
e POWYZEJ 7 dni dla numeréw serii od *20340 wzwyz
Gdzie ,*” oznacza litere A, K, L, M, N, W lub Y, bedgcg czescig nr serii.

UWAGA! Informacje zawarte w przedmiotowym komunikacie odnoszg sie do konkretnych numeroéw serii

AKTUALIZACJA ROZPOZNANIA

Na dzien dzisiejszy rozpoznanie Abbott Point of Care wskazalo na istotng role jednego z surowcow,
wykorzystywanego do produkcji roztworu kalibracyjnego w kartridzach i-STAT CG8+ i EG7+, jako gtéwnego
czynnika przyczyniajgcego sie do wyzszych niz oczekiwano wynikdw zjonizowanego wapnia w sytuacji
przechowywania kartridzy w temperaturze 30°C.

Firma Abbott Point of Care zaprzestata wykorzystywania zidentyfikowanej partii surowca i wdrozyta dodatkowe
testy kontroli jakosci jego odpowiednika. Ponadto firma Abbott Point of Care zwigekszyta kontrole jakosci
kartridzy i-STAT CG8+ i EG7+, celem udoskonalenia zalecen dotyczacych przechowywania ich w
temperaturze pokojowej, jakie umieszczono w komunikacie APOC2020-007.

Abbott Point of Care niniejszym prezentuje zaktualizowane zalecenie dotyczace przechowywania kartridzy w
temperaturze pokojowej w okresie do 4 tygodni dla okreslonych numerdw serii kartridzy podanych ponize;j.
Dla innych numerdéw serii w mocy pozostanie zalecenie skrocenia czasu przechowywania kartridzy w
temperaturze pokojowej do 3 lub 7 dni, zaleznie od numeru serii.

Po uzyskaniu danych wspierajgcych powro6t do dwumiesiecznego okresu przechowywania kartridzy i-STAT
CG8+ i EG7+ w temperaturze pokojowej, firma Abbott Point of Care niezwlocznie udostepni komunikat
uzupetniajacy.

Firma Abbott Point of Care NIE otrzymata zadnych zgtoszen w zakresie potencjalnych szkod dla pacjentéw
wywotanych tym problemem.

ZALECANE DZIALANIA

Na czas obecnie trwajgcych badan i wdrazanych dziatan naprawczych dotyczacych tego problemu, firma
Abbott Point of Care przedstawia nastepujgce zaktualizowane zalecenia dotyczace warunkéw
przechowywania i uzytkowania kartridzy.

W przypadku koniecznosci mierzenia poziomu zjonizowanego wapnia za pomocga kartridzy i-STAT
CG8+ oraz EG7+, nalezy:
e Zuzy¢ kartridze o numerach serii *21135 i wyzszych w czasie nieprzekraczajacym 4
tygodnie od zakonczenia przechowywania w warunkach chtodniczych
Gdzie ,,*” oznacza litere A, K, L, M, N, W lub Y, bedaca czescia nr serii
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Jednoczes$nie utrzymuje sie wczesniejsze zalecenia dla innych numeroéw serii, ktére nalezy zuzyé:
o W czasie 3 dni od zakonczenia przechowywania w warunkach chtodniczych kartridzy o nr serii
od *20100 do *20339
e W czasie 7 dni od zakonczenia przechowywania w warunkach chtodniczych dla nr serii od *20340
do *21134
Gdzie ,*” oznacza litere A, K, L, M, N, W lub Y, bedacg czescig nr serii

Abbott Point of Care NIE odnotowat wyzszych niz oczekiwane warto$ci wapna zjonizowanego, gdy kartridze i-
STAT CG8+ oraz EG7+ byly przechowywane w warunkach chitodniczych a nastepnie w temperaturze
pokojowej w czasie krotszym niz wskazano powyzej.

Jesli powyzsze warunki oraz terminy przechowywania nie sg mozliwe do wprowadzenia w Panstwa Jednostce,
Abbott Point of Care zaleca, aby deaktywowaé raportowanie pozioméw wapnia zjonizowanego dla
kartridzy i-STAT CG8+ oraz EG7+ a takze uzy¢ innego kartridza i-STAT lub innej metody mierzenia
wapnia zjonizowanego.

Prosimy o zapoznanie sie z ponizej przedstawionymi informacjami uzupemiajgcymi z zakresu dezaktywac;ji
raportowania wynikow wapnia zjonizowanego dla przedmiotowych typow kartridzy. Jesli Panstwa Jednostka
zdecyduje sie na wytgczenie raportowania wynikdbw badania poziomu jonizowanego wapnia, instrukcje
postepowania podano na koncu niniejszego komunikatu. Jesli wyniki badania poziomu zjonizowanego wapnia
sg przesytane do Laboratoryjnego Systemu Informacyjnego (LIS), wytgczenie analitu moze wymagaé zmiany
interfejsu. Nalezy skontaktowac sie z dostawcg systemu LIS.

W przypadku dalszej dystrybucji wyzej wymienionych typow kartridzy, bardzo prosimy o przekazanie
niniejszego pisma do uzytkownikdw koncowych produktéw celem poinformowania o aktualnych
rekomendacjach oraz aktualizacji komunikatu APOC2020-007.

DODATKOWE INFORMACJE
W ciggu nastepnych 6-8 tygodni, Abbott Point of Care zamierza przestawi¢ linie spedycyjne i wydawac
wytgcznie kartridze zdatne do 4-tygodniowego przechowywania w warunkach temperatury pokojowe;j.

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczgce wyzej zawartych informacji, prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem dziatu wsparcia Abbott Point of Care. Ponadto prosimy o zgtaszanie wszelkich pytan lub
watpliwosci dotyczacych dziatania testu z jonizowanym wapniem na kartridzach i-STAT CG8 + i EG7 + do
lokalnego dziatu pomocy technicznej Abbott Point of Care lub na adres oustechsvc@apoc.abbott.com .

Firma Abbott Point of Care w pelni zobowigzuje sie do dziatan w przedmiotowej sprawie z nalezytg
starannoscia i pilnoscig oraz bedzie wspiera¢ swoich Klientow w toku tego procesu.
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Personalizacja ustawien i-STAT Alinity:

e Na stronie https://www.pointofcare.abbott/int/en/home wej$¢ w Support >
i-STAT Alinity Resources Login > Operator Documentation > i-STAT Alinity System Operations Manual
(Language: English):
o Klienci uzywajacy AlinlQ CWi, proszeni sg o zapoznanie si¢ z instrukcjg i-STAT Alinity
System Operations Manual, Sekcja 3.1 - AlinlQ CWi - Customization Workspace for i-
STAT, Analyte Settings Category, Enable/Disable Analyte celem uzyskania informacji
opcjach personalizacji powyzszych kategorii

NOTE: Aby personalizowa¢ powyzszg funkcje wymagany jest AlinlQ Cwi.

Personalizacja ustawien i-STAT 1:

e Na stronie https://www.pointofcare.abbott/int/en/home wej$¢ w Support >
i-STAT 1 Resources Login > Administrator Documentation > Technical Bulletins (Language: English
United Kingdom) > Data Management User Documentation | wybra¢ i-STAT DE Documentation:
o Zapoznac sie z instrukcjg i-STAT DE v2.10 Art:754472, Sekcja 3.15 Customizing Analyte
Enable Options

e Na stronie https://www.pointofcare.abbott/int/en/home wej$¢ w Support >
i-STAT 1 Resources Login > User Documentation > i-STAT 1 System Manuals
o Uzytkownicy i-STAT bez i-STAT/DE lub CDS, proszeni sg o zapoznanie si¢ z i-STAT
System Manual, i-STAT 1 Analyzer Art:714364, Changing the Profile celem uzyskania
informacji w zakresie wejscia do Results menu, nastepnie Units and Ranges menu celem
wprowadzenia zmian.
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