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Dziatanie dotyczace

Abbott | Produktu

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Data wydania 29 pazdziernika 2020 r.
Produkt Nazwa produktu Nr kat. Nr partii Kod UDI w USA | Kod UDI w UE
ARCHITECT EBVVCA IgM 3P66-01 08159BE0OO Nie dotyczy Nie dotyczy
Calibrator
Dotyczy Szanowni Panstwo!

Pragniemy Panstwa poinformowac o podjetym dziataniu dotyczgcym partii kalibratora
ARCHITECT EBV VCA IgM Calibrator o nr 08159BE0O oraz przekazac instrukcje dotyczgce
dziatan, jakie musi podjgé Panistwa laboratorium.

Firma Abbott wykryta, iz partia kalibratora ARCHITECT EBV VCA IgM Calibrator o numerze
08159BEO0 moze dawac zanizone wartosci natezenia sygnatu w RLU (ang. Relative Light Units,
wzgledne jednostki $wiatfa). Ta obnizona wartos¢ sygnatu w RLU moze by¢ przyczyna zanizenia
wartosci RLU dla punktu odciecia w kalibracji oznaczenia, powodujac:
e Przesuniecie w gére wartosci S/CO dla kontroli jakosci
e Uzyskanie wynikéw od niereaktywnych do fatszywie zinterpretowanych jako w szarej
strefie dla wartosci w zakresie 0,50 - 0,56 S/CO
e Uzyskanie wynikéw od szarej strefy do wynikow fatszywie reaktywnych dla wartosci w
zakresie 1,00 - 1,13 S/CO

Zanizenie wartosci RLU dla punktu odciecia obserwuje sie podczas stosowania kalibratora
ARCHITECT EBV VCA IgM Calibrator o nr partii 08159BEQO, niezaleznie od stosowanej partii
odczynnikéw ARCHITECT EBV VCA IgM.

Przyczyna opisanej sytuacji jest przedmiotem postepowania wyjasniajgcego prowadzonego w
celu opracowania odpowiedniego dziatania naprawczego.

Wptyw na wyniki Przesuniecie w wartosciach S/CO moze doprowadzi¢ do uzyskania wynikow fatszywie
badan pacjenta zinterpretowanych jako w szarej strefie lub fatszywie reaktywnych podczas stosowania partii
kalibratora ARCHITECT EBV VCA IgM Calibrator o numerze 08159BEQO.

Wymagane e Nalezy niezwtocznie zaprzestac stosowania kalibratora ARCHITECT EBV VCA IgM
dziatania Calibrator o nr partii 08159BEOO oraz zniszczy¢ wszystkie pozostate jego zapasy zgodnie
z lokalnymi wytycznymi oraz procedurami obowigzujgcymi w Panistwa laboratorium.

Wymagane e Jedli nadal stosujg Paristwo lub posiadajg na stanie laboratorium powyzszg partie,
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dziatania
(ciag dalszy)

prosimy o kontakt z przedstawicielem Dziatu Obstugi Klienta w celu uzyskania materiatu
zamiennego.

e  Prosimy omowic 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 Nalezy wypetnic i odestaé formularz Potwierdzenia Klienta.

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

e Niniejsze pismo nalezy dotaczy¢ do dokumentacji laboratorium.

Kontakt

W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa 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 zgtosié to zdarzenie przedstawicielowi regionalnemu.
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