Abbott Laboratories DZIAL DIAGNOSTYKI
Diagnostics Division
Abbott Park, IL 60064

Pilna notatka bezpieczenstwa
Dziatanie dotyczace

Abbott = Produktu

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Data wydania 24 maja 2019 r.

Produkt Nazwa produktu Nr kat. Nr partii Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI)
ARCHITECT BNP 8K28-02 44K79318 (01)00380740017460(17)190723(10)44K79318
Calibrators 44K80818 (01)00380740017460(17)190905(10)44K80818

(
44K82118 (01)00380740017460(17)191009(10)44K82118
44K82618 (01)00380740017460(17)191115(10)44K82618
(
(

44K85119 | (01)00380740017460(17)200122(10)44K85119
8K28-03 | 44K79418 | (01)00380740145255(17)190723(10)44K79418
44K81018 | (01)00380740145255(17)190905(10)44K81018
44K82018 | (01)00380740145255(17)191009(10)44K82018
44K85219 | (01)00380740145255(17)200122(10)44K85219
8K28-09 | 44K84119 Nie dot.
ARCHITECTBNP | 8K28-11 | 44K78918 | (01)00380740017477(17)190618(10)44K78918
Controls 44K80918 | (01)00380740017477(17)190905(10)44K80918
44K82718 | (01)00380740017477(17)191115(10)44K82718
8K28-12 | 44K79518 | (01)00380740145262(17)190723(10)44K79518
(
(
(

44K81118 (01)00380740145262(17)190905(10)44K81118
44K82818 (01)00380740145262(17)191115(10)44K82818
44K84219 (01)00380740145262(17)191217(10)44K84219

Dotyczy Szanowni Panstwol!
Pragniemy Panstwa poinformowac o dziataniu dotyczgcym partii kalibratoréw i kontroli ARCHITECT
BNP o numerach podanych powyzej. Dla ww. partii w wynikach badan pacjentow oraz oznaczen
kontroli uzyskanych przy uzyciu testu ARCHITECT BNP wykazano przesuniecie okresu stabilnosci
wraz z uptywem czasu.

Przyczyna tego problemu oraz dziatanie naprawcze nie zostaty jeszcze okreslone, jednakze
wprowadzono tymczasowe srodki kontroli polegajace na skrdoceniu daty waznosci wszystkich
kolejnych partii kalibratoréw i kontroli. Podejmowane sg dziatania w celu zminimalizowania ryzyka
i/lub niedopuszczenia do dalszego skracania okresu waznosci oraz zachowania ciggtosci dostaw
produktu.

Do czasu ustalenia przyczyny opisanej sytuacji oraz wdrozenia dziatarh naprawczych nowe partie
kalibratordw i kontroli bedg profilaktycznie posiadaty skrdcony okres przydatnosci wynoszacy
165 dni od daty produkgji.
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Stosowanie powyzszych partii kalibratorow moze powodowac uzyskiwanie fatszywie podwyzszonych
wynikéw badan pacjentéw. Stosowanie powyzszych partii kontroli moze powodowad uniewaznienie

wynikéw badan pacjentéw ze wzgledu na wartosci kontroli wykraczajgce poza zakres.

Nalezy zutylizowac wszelkie posiadane zapasy ponizszych materiatéow:

Nazwa produktu

Nr kat. Nr partii

ARCHITECT BNP Calibrators

8K28-02 44K79318

44K80818

44K82118

44K82618

8K28-03 44K79418

44K81018

44K82018

ARCHITECT BNP Controls

8K28-11 44K78918

44K80918

44K82718

8K28-12 44K79518

44K81118

44K82818

Jezeli...

nalezy...

NIE posiadajg Paristwo zamiennych partii
kalibratordw i/lub kontroli na stanie
laboratorium i wygenerowana zostata wazna
krzywa kalibracyjna

Niezwtocznie zamoéwié zamienne partie
kalibratoréw i/lub kontroli. Mozna w dalszym
ciggu stosowac wazne krzywe kalibracyjne
wygenerowane przy uzyciu powyzszych partii
kalibratoréw, o ile wartosci kontroli
niewymieniowych powyzej mieszczg sie w
zakresie. Partie kontroli podane powyzej NIE
MOGA BYC stosowane do walidacji krzywych
kalibracyjnych.

Nalezy zutylizowa¢ wszelkie pozostate zapasy
ww. partii zgodnie z procedurami
obowigzujgcymi w Panistwa laboratorium.

POSIADAJA Panstwo zapasy zamiennych partii
kalibratorow i/lub kontroli

Niezwtocznie zaprzestac stosowania podanych
partii i przej$¢ na stosowanie zamiennych
partii kalibratoréow i/lub kontroli.

Nalezy zutylizowa¢ wszelkie pozostate zapasy
ww. partii kalibratoréow i/lub kontroli zgodnie z
procedurami obowigzujacymi w Panstwa
laboratorium.
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Wymagane Skoryguj date waznosci ponizszych partii:

dziatania Nazwa produktu Nr kat. Nr partii Dotychczasowa Nowa data
(ciag dalszy) data waznosci... waznosci...
ARCHITECT BNP Calibrators 8K28-02 44K85119 22JAN2020 06JUL2019
8K28-03 44K85219 22JAN2020 06JUL2019
8K28-09 44K84119 17DEC2019 31MAY2019
ARCHITECT BNP Controls 8K28-12 44K84219 17DEC2019 31MAY2019
Jezeli... nalezy...
Stosujg Panstwo obecnie lub posiadajg na | Skorygowac date waznosci zgodnie z powyzszymi
stanie laboratorium ww. partie instrukcjami. Jako Ze jest to reczna zmiana daty

waznosci, oprogramowanie systemu ARCHITECT
bedzie monitorowato uptyw czasu do pierwotnej
daty waznosci przypisanej przez wytworce tych
partii.

W przypadku nowo przypisanych dat waznosci ich
monitorowanie bedzie musiato by¢ prowadzone
recznie dla kazdego analizatora, zestawu oraz w
kazdym laboratorium.

Przed uptywem nowej daty waznosci nalezy uzyskac
zamienne kalibratory i/lub kontrole w celu
zachowania ciggtosci badan.

e Wszystkie kolejne partie kalibratoréw i kontroli bedg posiadaty skrocong date waznosci, w
zwigzku z czym konieczne bedzie dokonanie korekty stanu magazynowego laboratorium
oraz praktyk zarzgdzania zaméwieniami. Prosimy o kontakt z regionalnym
przedstawicielem firmy Abbott w celu uzyskania pomocy przy optymalizacji organizacji
pracy Panstwa laboratorium.

e Nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz Potwierdzenia Klienta.

e W przypadku przekazania produktdw opisanych powyzej innym laboratoriom prosimy o
poinformowanie tych placdwek o niniejszym pismie w sprawie dziatania dotyczacego tych
produktéw oraz o dostarczenie im kopii niniejszego pisma.

e Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentacji laboratorium.

Kontakt W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Paristwa laboratorium lub obstugiwanych przez
Panstwa placédwek stuzby zdrowia dotyczgcych 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 zgtosic to zdarzenie przedstawicielowi Dziatu Serwisu.
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