CORE DIAGNOSTICS

Abbott Ireland Diagnostics Division,
Finiskin Business Park,

Sligo, Ireland

Abbott Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN):
IE-MF-000009849

Pilna notatka bezpieczenstwa

Pilna korekta produktu

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Data wydania 24 kwietnia 2023 r.

Produkt

Niepowtarzalny kod

Nazwa produktu Nr kat. Nr partii identyfikacyjny wyrobu (UDI)
s . (01)00380740150617
Alinity i Anti-TPO Reagent Kit 09P3522 50321FNOO (17)240720(10)50321FNOO
(01)00380740129880

Alinity i CMV IgM Reagent Kit 07P4432 49341FNOO

(17)240117(10)49341FN0OO

Wyjasnienie Szanowni Panstwo!
Firma Abbott potwierdzita, ze na skutek wady produkcyjnej polegajgcej na nieprawidtowym
napetnieniu buteleczek z odczynnikami objetos¢ wymienionych ponizej odczynnikéw Alinity i w
buteleczkach jest nieznacznie nizsza niz podano w rozdziale ,Zawartos¢” w instrukcji uzywania:

Alinity i Anti-TPO Reagent Kit, partia 50321FNO0O.
Mimo iz objetos¢ odczynnika nalezgcego do ww. partii jest nizsza niz podano w instrukcji uzywania,
ilos¢ odczynnika jest wystarczajgca do przeprowadzenia okreslonej liczby testéw w zestawie.

Alinity i CMV IgM Reagent Kit, partia 49341FNO0O.

Na skutek zmniejszonej objetosci odczynnika jego ilos¢ moze nie byé wystarczajgca do
przeprowadzenia liczby testdw w zestawie okre$lonej w instrukcji uzywania. Mogg zostac
wygenerowane komunikaty o btedach dotyczacych detekcji poziomu ptynu. Na przyktad komunikat
,3424 — btad aspiracji pipetora (0)”, a nastepnie komunikat ,3048 - Przekroczono maksymalna liczbe
btedow detekcji poziomu dla pojemnika odczynnikowego (0) na pozycji (1) na karuzeli
odczynnikowej, 0= buteleczka, 1 = pozycja na karuzeli odczynnikowej”.

Firma Abbott potwierdzita, ze opisana sytuacja nie ma wptywu na dziatanie testu dla wymienionych
partii.

Firma Abbott prowadzi postepowanie wyjasniajgce w celu ustalenia przyczyny tego zdarzenia i
podejmie konieczne dziatania, aby zapobiec takim sytuacjom w przysztosci.

Wptyw na Powyzsza sytuacja pozostaje bez wptywu na wyniki badan pacjentow.
wyniki badan
pacjenta
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Wymagane Zalecamy wykonanie ponizszych czynnosci:

czynnosci do

podjecia Alinity i Anti-TPO Reagent Kit (2x100 testdw), partia 50321FN0OQ

przez klienta Nie jest wymagane podejmowanie zadnych dziatan. Mozna w dalszym ciggu stosowac te partie,
bowiem zawiera ona wystarczajgcg ilos¢ odczynnika do przeprowadzenia okreslonej liczby testéw w
zestawie.

Alinity i CMV IgM Reagent Kit (2x500 testéw), partia 49341FNOO

Mozna w dalszym ciggu stosowac¢ materiaty o nr kat. 07P4432 nalezace do partii o nr 49341FNOO,
aczkolwiek w zestawach tych ilo$¢ odczynnika nie bedzie wystarczajgca do wykonania 500 testéw. Z
uzyciem tych zestawdw bedzie mozna wykonac okoto 475 testéw.

Jesli komunikaty o btedach dotyczacych detekcji poziomu ptynu, np. 3424, a nastepnie 3048, zostang
wygenerowane po wykonaniu okoto 475 testéw, nalezy wymieni¢ pojemnik odczynnikowy, aby
kontynuowaé wykonywanie oznaczen. Jesli komunikaty te pojawig sie zanim wykonanych zostanie 475
testéw, prosimy przeprowadzic¢ dziatania opisane w Instrukcji obstugi Alinity ci-series.

W przypadku przekazania ww. produktu innym laboratoriom prosimy o poinformowanie tych
placowek o korekcie produktu oraz o dostarczenie im kopii niniejszego pisma.

Nalezy wypetnic i odestac¢ formularz Potwierdzenia Klienta.

Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentacji laboratorium.

Kontakt W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panistwa laboratorium lub obstugiwanych przez Panstwa
placowek stuzby zdrowia dotyczacych podanych informacji prosimy kontaktowac sie z
przedstawicielem regionalnym firmy Abbott odpowiedzialnym za Panstwa 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

CORE DIAGNOSTICS

Abbott Ireland Diagnostics Division,
Finiskin Business Park,

Sligo, Ireland

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN):
IE-MF-000009849

Potwierdzenie Klienta

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Pismo dotyczace korekty produktu wydane przez dziat Core Diagnostics dnia 24 kwietnia 2023 r. — FA24APR2023

Produkt
Nazwa produktu Nr kat. Nr partii iden&i‘?lf:cv;l;:gzvitqr»;gzc:uDI)
Alinity i Anti-TPO Reagent Kit 09P3522 50321FNOO (0214)(())3;3(01704;2322?5(()1()7)
Alinity i CMV IgM Reagent Kit 07P4432 | 49341FNOO (02{4)82)378(()17(32;;2?3(015)
Wskazowki 1. Prosimy o przekazanie kopii pisma towarzyszgcego kierownikowi laboratorium lub pracownikowi

stuzby zdrowia odpowiedzialnemu za wykonywanie oznaczen z uzyciem ww. produktu.

2. Prosimy wypetnic¢ wszystkie rubryki, a nastepnie odesta¢ formularz pod wskazany adres
kontaktowy firmy Abbott do dnia 08 maja 2023 r. Nawet jesli nie posiadajg juz Paristwo ww.
analizatora(éw)/odczynnika(éw), prosimy odesta¢ wypetniony formularz, ktéry umozliwi
zaktualizowanie naszej dokumentacji.

Dane kontaktowe
do firmy Abbott

e Adres e-mail: krzysztof.zgolak@abbott.com oraz QA_RegionEast@abbott.com

Potwierdzenie
Klienta

Wypetniajgc ponizsze rubryki i podpisujgc ten dokument niniejszym potwierdzam, ze
zrozumiatem(am) informacje zawarte w Korekcie produktu oraz ze podane wymagane dziatania
zostaty wykonane. W przeciwnym razie prosimy zaznaczy¢ jedng z ponizszych opcji:

[0 Nie, prosze przedstawiciela firmy Abbott o kontakt.
[]  Nie dotyczy, prosze podaé przyczyne (np. nie posiadamy danego analizatora):

Nr klienta Nr(y) seryjny(e)
Nazwa placowki
Adres

Miasto Kraj

Nr telefonu E-mail

Imie i nazwisko Stanowisko
(drukowanymi)

Podpis Data
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