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Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Data wydania 12 maja 2020rr.
Produkt Niepowtarzalny kod
Nazwa produktu Nr kat. Nr seryjny identyfikacyjny
wyrobu (UDI)
Alinity c Processing Module | 03R67-01 | Wszystkie Nie dot.
Dotyczy Szanowni Panstwo!

Pragniemy Panstwa poinformowac o btedzie w uktadzie optycznym analizatora Alinity ¢
(nr czesci C-35016278-01). Firma Abbott wykryta, ze istnieje ryzyko uzyskania
nieliniowej odpowiedzi uktadu optycznego na skutek wady w tym ukfadzie w
analizatorze Alinity c. Wada ta dotyczy siatki dyfrakcyjnej w uktadzie optycznym i moze
spowodowac uzyskanie wyniku nizszego niz oczekiwana wartos¢ absorbancji.
Przyczyna ww. problemu obecnie nie jest znana i jest przedmiotem postepowania
wyjasniajgcego. Btagd ten mozna wykry¢, przeprowadzajgc procedure diagnostycznag
uktadu optycznego. W analizatorach, ktére pomysinie przechodzg procedure
diagnostyczng uktadu optycznego, nie dochodzi ani nie dojdzie do nieliniowej
odpowiedzi ze strony uktadu optycznego.

Firma Abbott przeprowadzita oznaczenia z uzyciem szeregu reprezentatywnych
testow, réznigcych sie typem kalibracji oraz dtugoscia fal, aby zrozumiec¢ wptyw
nieliniowej odpowiedzi uktadu optycznego na menu oznaczen biochemicznych firmy
Abbott. W badaniach tych poréwnano wyniki uzyskane na analizatorze Alinity ¢, w
ktdrym potwierdzono prawidtowg prace uktadu optycznego, z analizatorem Alinity c,
w ktérym stwierdzono wadliwe dziatanie uktadu optycznego. Badania te wykazaty, ze
nieliniowa odpowiedz uktadu optycznego ma wptyw na cztery oznaczenia: Alkaline
Phosphatase, Amylase, Creatine Kinase oraz Gamma-Glutamyl Transferase.

W oznaczeniach tych uzyskano fatszywie zanizone wyniki. Informacje dotyczace
przeprowadzonych oznaczen, patrz Zatgcznik A.
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Istnieje ryzyko wygenerowania nieprawidfowych wynikéw badan pacjentéw w
przypadku nastepujgcych oznaczen wykonywanych na analizatorze Alinity c: Alkaline
Phosphatase, Amylase, Creatine Kinase oraz Gamma-Glutamyl Transferase.

Firma Abbott zaleca, aby zaprzesta¢ wykonywania ww. oznaczen (Alkaline
Phosphatase, Amylase, Creatine Kinase oraz Gamma-Glutamyl Transferase) do czasu
przeprowadzenia oceny dziatania uktadu optycznego w Paristwa analizatorze.
Przedstawiciel firmy Abbott skontaktuje sie z Panstwem, aby uzgodnic termin
przeprowadzenia oceny dziatania uktadu optycznego celem stwierdzenia, czy opisany
powyzej problem dotyczy Pafstwa analizatora.

Przedstawiciel firmy Abbott poinformuje Paristwa o wynikach przeprowadzonej
kontroli.

Jesli kontrola wykaze, ze... wtedy...
opisany problem nie dotyczy uktadu Nie jest wymagane podejmowanie
optycznego w Panistwa analizatorze zadnych dalszych dziatani. Opisany

problem nie wptynat na wyniki badan
wygenerowane w Panistwa systemie.

uktad optyczny w Panstwa analizatorze Opisany problem mogt mie¢ wptyw na
mogt by¢ wadliwy i mégt wymagad wszystkie uprzednio wygenerowane
wymiany wyniki dla wymienionych powyzej
oznaczen. Prosimy o omowienie tresci
tego pisma z Dyrektorem ds.
medycznych oraz postepowanie zgodnie
z protokotem laboratoryjnym w zwigzku
z ewentualng koniecznoscig dokonania
oceny uprzednio uwolnionych wynikéw.

e W przypadku przekazania produktu opisanego powyzej innym laboratoriom
prosimy o poinformowanie tych placéwek o korekcie produktu oraz o
dostarczenie im kopii niniejszego pisma.

o Nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz Potwierdzenia Klienta.

e Niniejsze pismo nalezy dotaczy¢ do dokumentacji laboratorium.

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

W razie urazu pacjenta lub uzytkownika spowodowanego sytuacjg opisang w niniejszej
korekcie produktu nalezy niezwtocznie zgtosi¢ to zdarzenie przedstawicielowi
regionalnemu.
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Zatacznik A: Dane z przeprowadzonych oznaczen
Oznaczenia, na ktére ma wptyw wadliwe dziatanie uktadu optycznego

Oznaczenie Poziom Wyniki uzyskane w Wyniki uzyskane w Bfad
analizatorze, w ktorym analizatorze, w ktérym | systematyczny
potwierdzono prawidtowe stwierdzono wadliwe (%) pomiedzy
dziatanie uktadu optycznego dziatanie uktadu analizatorami
optycznego
Wartos¢ CV% Wartos¢ CV%
srednia srednia
(u/L) (/L)

Alkaline 1 10.7 6.84 9.9 1.70 -7.8
Phosphatase® 2 572.7 0.50 518.5 0.24 -9.5
(nr kat. 08P20) 3 1128.1 0.48 981.4 0.28 -13.0

4 1673.9 0.12 1375.4 0.14 -17.8
5 2213.2 0.13 1689.8 0.32 -23.6
6 4432.0 0.28 Nie dot.!

Amylase® 1 6.6 3.40 5.1 6.40 -22.9

(nr kat. 07P58) 2 725.6 0.22 684.8 0.35 -5.6
3 1447.5 0.53 1341.7 0.26 -7.3

4 2160.2 0.15 1961.0 0.15 -9.2
5 2878.9 0.32 2530.0 0.12 -12.1
6 6279.6 0.23 4378.9 0.19 -30.3

Creatine Kinase 1 9.4 2.56 9.6 4.0 1.8
(nr kat. 08P42) 2 1063.2 0.06 1007.0 0.4 -5.3
3 2102.3 0.02 1960.0 2.6 -6.8

4 3121.0 0.04 2853.1 53 -8.6
5 4134.0 0.27 3654.7 9.0 -11.6
Gamma-Glutamyl 1 8.3 3.00 7.5 4.06 -10.0
Transferase - plik 2 370.2 0.17 356.9 0.78 -3.6
oznaczenia, 3 724.2 0.34 699.6 0.48 -3.4
jednostki 4 1077.3 0.07 1024.5 0.39 -4.9
tradycyjne 5 1421.2 0.16 1339.2 0.30 -5.8
(nr kat. 07P73) 6 7719.2 0.49 6311.7 1.47 -18.2
Gamma-Glutamyl 1 7.6 3.00 6.9 4.06 -10.0
Transferase - plik 2 340.0 0.17 327.8 0.78 3.6
oznaczenia (IFCC)? 3 665.1 0.34 642.5 0.48 3.4
(nr kat. 07P73) 4 989.4 0.07 940.9 0.39 -4.9
5 1305.2 0.16 1229.9 0.30 -5.8
6 7089.3 0.49 5796.7 1.47 -18.2

Wszystkie powtdrki oznaczen w tescie Alkaline Phosphatase dla tego stezenia wygenerowaty komunikat o
btedzie: 1037 ,,Nie mozna obliczy¢é wyniku. Btgd zakresu liniowosci dla reakcji kinetycznej”.

2Wartosci sg obliczane na podstawie wynikdw uzyskanych z uzyciem pliku oznaczenia Gamma-Glutamyl
Transferase dla jednostek tradycyjnych.

3Wyniki oznaczenia sg wyswietlane w jednostkach domys$lnych.
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