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W wyniku przeprowadzonego przez firme Abbott postepowania wyjasniajgcego ustalono,
ze podane powyzej partie kalibratora ICT Serum Calibrator w teScie Potassium mogag
generowac zanizone wyniki kontroli jako$ci (QC) oraz wyniki badan pacjentow.

Potencjalng przyczyng tego zjawiska jest rosngce w ciggu okresu przydatnosci kalibratora
stezenie amoniaku. Podwyzszone stezenie amoniaku moze mie¢ wptyw na kalibracje
oznaczen potasu (Potassium), a wyniki uzyskane na podstawie krzywej kalibracyjnej
moga by¢ zanizone. Odzysk wynikéw kontroli jakosci oraz wynikéw badan pacjentéw w
Panstwa laboratorium moze sie rézni¢ ze wzgledu na réznice pomiedzy poszczegolnymi
laboratoriami.

Badania wykonane przed zwolnieniem powyzszych partii z produkcji oraz okresowe
badania wewnetrzne wykazaty, ze parametry charakterystyki tych partii sg na
dopuszczalnym poziomie. Jednakze wewnetrzne badanie przeprowadzone w czerwcu br.
wykazato, iz charakterystyka produktu zmienia sie wraz z uptywem czasu. Po poréwnaniu
ww. partii z metodg fotometrii ptomieniowej (metoda odniesienia) okazato sie, iz
przekraczajg one lub mogg przekracza¢ dopuszczalne parametry charakterystyki

(<=3% sredniego btedu systematycznego) dla prébek o wartosciach w zakresie od 3,0 do
6,0 mmol/I.

Podczas gdy nadal prowadzone jest postepowanie wyjasniajgce, w celu
zminimalizowania ryzyka ponownego wystgpienia opisanego problemu wdrozylismy
zmodyfikowane procedury procesu produkcyjnego.

Wyniki badan pacjentéw mogg ulec zanizeniu o 1-3%, wykraczajgc poza dopuszczalne
parametry charakterystyki testu.
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Wymagane Jedli Panstwa laboratorium obecnie stosuje lub posiada ww. partie kalibratora ICT Serum

dzialania Calibrator, nalezy zastosowac sie do ponizszych wskazéwek:
JESLI WTEDY
krzywa kalibracyjna dla oznaczenia Potassium jest moga Panstwo nadal stosowac
poddawana weryfikacji przy uzyciu kontroli o co dang partie do czasu otrzymania
najmniej dwéch poziomach stezen, zgodnie z nowej partii po ztozeniu
wymogami dotyczgcymi kontroli jakosci rutynowego zamowienia.
obowigzujgcymi w Panstwa laboratorium,
wyniki kontroli jakoéci (QC) dla oznaczenia nalezy przeprowadzi¢ ponowng
Potassium nie sg zgodne z wymogami dotyczgcymi | kalibracje przy uzyciu innej partii
kontroli jako$ci wyznaczonymi w Panstwa kalibratora. Nowe partie sg juz
laboratorium, dostepne.

Uwaga: Podczas stosowania nowej partii kalibratora mogg Parstwo zaobserwowac
przesuniecie w wynikach kontroli jakoSci (QC). Nalezy postepowac zgodnie z
procedurami kontroli jako$ci obowigzujgcymi w Paristwa laboratorium.

o Jesli to konieczne, prosimy sktada¢ zamowienia na materiaty zamienne w ramach
rutynowych zamoéwien.

o Decyzje o ewentualnej koniecznosci oceny uprzednio wydanych wynikéw badan
pacjentéw nalezy podejmowac zgodnie z protokotem obowigzujgcym w Panstwa
laboratorium.

e Prosimy o wypetnienie i odestanie formularza Potwierdzenia Klienta.

Niniejsze pismo prosimy dotgczy¢ do dokumentacji laboratorium. W przypadku
przekazania ktorejkolwiek z powyzszych partii kalibratora Clinical Chemistry ICT Serum
Calibrator do innego laboratorium prosimy dostarczy¢ rowniez kopie niniejszego pisma.

Dane Zdajemy sobie sprawe ze znacznych trudnosci w Panstwa pracy spowodowanych

kontaktowe opisang sytuacjg i pragniemy przeprosi¢ za wszelkie niedogodnosci. Dgzeniem firmy
Abbott jest dostarczanie najwyzszej jakoéci produktéw diagnostycznych oraz ustug,
spetniajgcych wymogi Panstwa laboratorium, obstugiwanych przez Panstwa placowek
stuzby zdrowia oraz pacjentéw.

W przypadku jakichkolwiek pytanh ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych
przez Panstwa placéwek stuzby zdrowia dotyczgcych podanych informaciji prosimy
kontaktowac sie z przedstawicielem regionalnym firmy Abbott odpowiedzialnym za
Panstwa laboratorium.
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Abbott Laboratories
100 Abbott Park Road
Abbott Park, IL 60064-6081

Potwierdzenie Klienta
Wymagane podjecie natychmiastowych
dziatan

WSKAZOWKI: Prosimy o przekazanie kopii pisma Korekta produktu kierownikowi laboratorium/osobie odpowiedzialnej za
wykonywanie oznaczen z uzyciem kalibratora ICT Serum Calibrator na analizatorach ARCHITECT cSystem.

Prosimy o wypetnienie ponizszych rubryk, potwierdzajagc tym samym otrzymanie ww. pisma, a nastepnie o przestanie
tych danych faksem do dnia 5 sierpnia 2014 r., nr faksu: 22 319 12 01, lub drogg elektroniczng na adres:
sonia.agudo@abbott.com. Nawet jesli nie posiadajg Painstwo juz ww. analizatora(éw), prosimy odesta¢ wypetniony
formularz, ktéry umozliwi zaktualizowanie naszej bazy danych.

Dziekujemy za Panstwa wspotprace.
Abbott Diagnostics - Quality Assurance for Global Commercial Operations

Nazwa produktu Nr kat. Numer partii Data waznosci
21399UN13 5 AUG 2014
Clinical Chemistry 67873UN13 12 NOV 2014
ICT Serum Calibrator 1E46-03 74710UN13 8 DEC 2014
82008UN13 14 JAN 2015
88884UN13 4 FEB 2015

Pismo Korekta produktu wydane przez firme Abbott Diagnostics dnia 22 lipca 2014 r.

Numer seryjny

Numer Klienta Imie i nazwisko (drukowanymi)
Nazwa placowki Tytul/Stanowisko

Adres Numer telefonu

Miejscowos¢ Kod pocztowy

Czy wymagane dziatania opisane w piSmie Korekta produktu sg zrozumiale i czy zostaly wykonane?

[ ]Tak
UWAGA: Wadliwe zestawy zostang wymienione i dostarczone w ilo$ci podanej ponizej.

Numer partii llos¢ niewykorzystanych zestawow
21399UN13
67873UN13
74710UN13
82008UN13
88884UN13

Nie (W przypadku odpowiedzi ,NIE” skontaktuje si¢ z Panstwem przedstawiciel firmy Abbott).

| | Czynnos¢ nie dotyczy. Nie posiadamy juz danego analizatora.

Podpis Data
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