Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden,
Germany

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): Nie dot.

Pilna notatka bezpieczennstwa

CORE DIAGNOSTICS

Pilna korekta produktu

Abbott Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan
Data 9 czerwca 2022 r.
wydania
Produkt Nazwa produktu Nr kat. Nr partii Kod UDI w USA/UE
59561UQ04 | (01)00380740135591(17)220704(10)59561UQ04
59779UQ05 | (01)00380740135591(17)220820(10)59779UQ05
Alinity ¢ Hemoglobin 60229UQ07 | (01)00380740135591(17)221008(10)60229UQ07
Alc Reagent Kit 08P4320 | 60540UQQ09 | (01)00380740135591(17)221219(10)60540UQ09
(HbA1c) 61011UQ10 | (01)00380740135591(17)230120(10)61011UQ10
61349UQ01 | (01)00380740135591(17)230402(10)61349UQ01
61658UQ01 | (01)00380740135591(17)230426(10)61658UQ01
Alinity c Hemoglobin 08P4377 59801UQ04 | (01)00380740174989(17)220704(10)59801UQ04
Alc (HbAlc) 60763UQ09 | (01)00380740174989(17)221219(10)60763UQ09

Szanowni Paristwo!

Pragniemy Panstwa poinformowac, iz wyniki Hemoglobin %Alc oraz Hemoglobin Alc wygenerowane
przy uzyciu testu Alinity c Hemoglobin Alc mogg by¢ fatszywie podwyzszone w przypadku oznaczania
probek petnej krwi lub hemolizatu z zaburzong integralnoscig na skutek powstatych mikroskrzepow
oraz czastek statych, powigzanych z niskimi wartosciami catkowitej hemoglobiny. W celu rozwigzania
tego problemu zmieniono dolng wartos¢ liniowosci dla pomiaru catkowitej hemoglobiny w tescie
Alinity Hemoglobin Alc dla oznaczen w petnej krwi i hemolizacie.

Wyjasnienie

W rozdziale ,POBIERANIE PROBEK | PRZYGOTOWANIE ICH DO ANALIZY” oraz ,,Procedura wykonania
oznaczenia, Przygotowanie petnej krwi” i ,,Przygotowanie hemolizatu” w instrukcji uzywania
oznaczenia Alinity ¢ Hemoglobin Alc podano wskazéwki dotyczace wtasciwego przygotowania prébek
w celu zapewnienia optymalnego stanu prébki uzytej do analizy.

Wprowadzono nastepujgce zmiany w parametrach oznaczenia catkowitej hemoglobiny w petnej krwi i
hemolizacie, aby zredukowaé mozliwos¢ uzyskiwania fatszywie podwyzszonych wynikéw Hemoglobin
%Alc oraz Hemoglobin Alc:
e Dolna wartos¢ liniowosci dla pliku Total Hemoglobin Whole Blood (THbWB) zostata
zwiekszona z ,,0.7046 umol/L” na ,,53.8278 umol/L”.
e Dolna wartos¢ liniowosci dla pliku Total Hemoglobin Hemolysate (THbH) zostata zwiekszona z
,16.3614 umol/L” na ,, 1250 umol/L”.

Powyzsze zmiany pozostajg bez wptywu na przedziat pomiarowy oznaczen wyliczanych.
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Mozliwe jest uzyskiwanie fatszywie podwyzszonych wynikéw badan Hemoglobin %Alc oraz
Hemoglobin Alc.

1. Nalezy niezwtocznie zainstalowac¢ podane ponizej zaktualizowane wersje plikéw
oznaczen (jesli dotyczy Panstwa laboratorium), a nastepnie recznie skonfigurowac
dolng warto$¢ liniowosci. Pliki oznaczen mozna pobrac ze strony internetowej
www.corelaboratory.abbott

Oznaczenia w petnej krwi Oznaczenia w hemolizacie
Plik Nr Wersja Plik Nr Wersja
oznaczenia oznaczenia oznaczenia | oznaczenia
THbWB 1105 5 THbH 1107 7
%A1cWB 3075 7 %A1cH 3077 6
AlcwB 3074 7 AlcH 3076 7

2. W przypadku oznaczen w petnej krwi nalezy recznie ustawi¢ dolng wartos¢ liniowosci
w pliku THbWB na 53.8278.
W przypadku oznaczen w hemolizacie nalezy recznie ustawi¢ dolng wartos¢ liniowosci
w pliku THbH na 1250.

Szczegbtowe informacje na temat edytowania parametrow oznaczenia, patrz ,,Zmien
ustawienia wynikéw dla parametréow oznaczenia (c-series)” w Instrukcji obstugi Alinity
ci-series, rozdziat 2.

3. Prosimy omowic tres¢ niniejszego pisma z Dyrektorem ds. medycznych lub
kierownictwem laboratorium oraz postepowac zgodnie z obowigzujgcym w Panstwa
laboratorium protokotem dotyczgcym koniecznosci sprawdzenia uprzednio
uwolnionych wynikéw badan pacjentéw.

4. Nalezy wypetnic¢ i odestaé formularz Potwierdzenia Klienta.
5. Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentacji laboratorium.

6. W przypadku przekazania produktéw opisanych powyzej innym laboratoriom prosimy
o poinformowanie tych placdwek o korekcie produktu oraz o dostarczenie im kopii
niniejszego pisma.

Przepraszamy za niedogodnosci spowodowane zaistniatym problemem. W przypadku
jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez Panstwa
placowek stuzby zdrowia dotyczacych podanych informacji prosimy kontaktowad sie z
przedstawicielem regionalnym firmy Abbott odpowiedzialnym za prace Paristwa laboratorium.

W razie urazu pacjenta lub uzytkownika spowodowanego sytuacjg opisang w niniejszej
korekcie produktu nalezy niezwtocznie zgtosic to zdarzenie przedstawicielowi regionalnemu.
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Abbott GmbH
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden,

Germany

CORE DIAGNOSTICS

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): Nie dot.

Potwierdzenie Klienta

Wymagane podjecie natychmiastowych

dziatan
Abbott
Nazwa produktu Nr kat. Nr partii Kod UDI w USA/UE
59561UQ04 (01)00380740135591(17)220704(10)59561UQ04
59779UQ05 (01)00380740135591(17)220820(10)59779UQ05
N _ 60229UQ07 (01)00380740135591(17)221008(10)60229UQ07
A"Eg:gce:fzto(g:ﬁ;slc 08P4320 60540UQ09 (01)00380740135591(17)221219(10)60540UQ09
61011UQ10 (01)00380740135591(17)230120(10)61011UQ10
61349UQ01 (01)00380740135591(17)230402(10)61349UQ01
61658UQ01 (01)00380740135591(17)230426(10)61658UQ01
Alnity ¢ Hemoglobin Alc | 59801UQ04 (01)00380740174989(17)220704(10)59801UQ04
(HbALc) 60763UQ09 (01)00380740174989(17)221219(10)60763UQ09

Pismo dotyczgce korekty produktu wydane przez dziat Core Diagnostics dnia 9 czerwca 2022 r.

Wskazéwki: Prosimy o przekazanie kopii Korekty produktu kierownikowi laboratorium/pracownikowi
odpowiedzialnemu za wykonywanie oznaczen Alinity c Hemoglobin Alc.

Kierownik laboratorium/pracownik odpowiedzialny za wykonywanie ww. oznaczer powinien wypetnié ponizsze rubryki,
potwierdzajgc tym samym otrzymanie ww. pisma, a nastepnie odestaé formularz do dnia 23 czerwca 2022 r.:

- faksem pod numer +48 319 12 01 lub

- droga elektroniczng na adres krzysztof.zgolak@abbott.com oraz QA RegionEast@abbott.com

Nawet jesli nie posiadajg Pafistwo juz ww. analizatora(6w)/odczynnika(éw), prosimy odestaé wypetniony formularz,
ktory umozliwi zaktualizowanie naszej dokumentacji.

Dziekujemy za Panstwa wspodtprace.

Core Diagnostics
Post Market Surveillance
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Czy wymagane dziatania opisane w ww. piSmie s3g zrozumiate i czy zostaty wykonane?

|:| Tak

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

|:| Czynnos¢ nie dotyczy. Nie posiadamy juz danego analizatora.

Numer Klienta Nr(y) seryjny(e)

Nazwa placoéwki

Adres Numer telefonu
Miejscowosc Kod pocztowy
Imie i nazwisko (drukowanymi) Tytut/stanowisko
Podpis Data
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