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Produkt . Niepowtarzalny kod
N k Nr kat. N
azwa produktu r kat r partii identyfikacyjny wyrobu (UDI)
ARCHITECT iGentamicin Reagent Kit 1P31-25 Wszystkie Wszystkie
Dotyczy Szanowni Panstwo!

Pragniemy Panstwa poinformowac o korekcie dotyczgcej testu ARCHITECT iGentamicin oraz
przekazac instrukcje na temat dziatan, jakie musi podja¢ Panistwa laboratorium.

Firma Abbott wykryta, ze prébki oznaczane w testach ARCHITECT STAT High Sensitive Troponin-| oraz
STAT High Sensitivity Troponin-I (nr kat. 3P25 oraz nr kat. 2R98) mogg wykazywac interakcje, gdy
oznaczenia te sg wykonywane bezposrednio po tescie ARCHITECT iGentamicin (nr kat. 1P31), co
moze mieé¢ wptyw na wyniki badan pacjentéw. Wstepne wyniki wewnetrznej analizy
przeprowadzonej przez firme Abbott na podstawie danych zebranych od Klientéw dla tych dwdch
oznaczen wykazaty, ze fatszywie zawyzone wyniki badan pacjentéw mogg by¢ uzyskiwane z
czestotliwos$cig wynoszacg 0,002%.

W tej chwili nic nie wskazuje na to, aby opisany problem miat wptyw na inne oznaczenia, aczkolwiek
w dalszym ciggu prowadzone jest postepowanie wyjasniajgce. Po zakoriczeniu tego postepowania
moga zostac¢ wdrozone dalsze dziatania naprawcze, o czym zostang Panistwo poinformowani.

Do czasu zakonczenia postepowania prosimy zapoznac sie z treécig rozdziatu ,Wymagane dziatania”
zamieszczonego w niniejszym pismie, w ktédrym opisano zalecenia dotyczgce tymczasowych srodkéw
kontroli, majacych na celu zminimalizowanie ryzyka wystepowania opisanego powyzej problemu.

Wptyw na Pierwsza prébka przetwarzana na poktadzie bezposrednio po wykonaniu testu ARCHITECT
wyniki iGentamicin moze dawac nieprawidtowe wyniki.
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Aby zapobiec wystepowaniu opisanym powyzej interakcjom:

Jezeli... nalezy...

istnieje mozliwos¢ oddzieli¢ oznaczenie ARCHITECT iGentamicin od pozostatych
stosowania osobnego badan, przeznaczajac jeden analizator na test iGentamicin.
analizatora

nie istnieje mozliwos¢ oddzieli¢ oznaczenie ARCHITECT iGentamicin od pozostatych
stosowania osobnego oznaczen przeprowadzanych na Pariistwa analizatorze. Patrz
analizatora procedura konserwacyjna opisana w Instrukcji obstugi systemu

ARCHITECT, rozdziat 9, ,,Opis czynnosci konserwacyjnych
wykonywanych zgodnie z potrzebami”:

Dla ARCHITECT i2000/i2000SR: 2130 ,,Flush Fluids”
(przeptukiwanie)

Dla ARCHITECT i1000SR: 2137 ,,Flush Fluids” (przeptukiwanie)
po seryjnych lub ogélnych oznaczeniach z uzyciem testu
iGentamicin.

Aby wykonaé procedure:
Przetacz analizator z powrotem w tryb Ready (gotowy) i wykonaj
2 ptukania, a nastepnie wybierz:
e System
e Konserwacja
e Zgodnie z potrzebami
o Wybierz 2130 ,Flush Fluids” (przeptukiwanie) (dla
i2000/i2000SR) LUB
o Wybierz 2137 ,Flush Fluids” (przeptukiwanie) (dla
i1000SR)

e Prosimy omoéwié tresé 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 pacjentow.

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

e Nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz Potwierdzenia Klienta.

e Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentacji laboratorium.

W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez
Panstwa placéwek stuzby zdrowia dotyczgcych podanych informacji prosimy kontaktowa¢ 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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