Abbott Laboratories
100 Abbott Park Road
Abbott Park, IL 60064-6081

Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa produktu

Wycofanie produktu

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Data wydania 30 maja 2012

Produkt Nazwa produktu Numer katalogowy Numer partii
ARCHITECT CA 19-9XR 2K91-20 08851M500
ARCHITECT CA 19-9XR 2K91-25 08852M500
ARCHITECT CA 19-9XR 2K91-25 08853M500
ARCHITECT CA 19-9XR 2K91-25 10040M500

Dotyczy Szanowni Panstwo!

e  Pragniemy Panstwa poinformowac o dzialaniach, jakie musza zosta¢ podjgte w Panstwa laboratoriumw
przypadku podanych powyzej partii odczynnikow ARCHITECT CA 19-9XR.

e  Firma Abbott potwierdzita, ze ww. partie odczynnikdw ARCHITECT CA 19-9XR powodujg zawyZenie
wynikow badan pacjentow.

e Jednakze kontrole firmy Abbott nie wykrywaja przesuniecia warto$ci w gore i daja wyniki mieszczace sie w
zakresie.

e  Opisane przesunigcie w warto$ciach nie dotyczy zadnych pozostalych partii odczynnikéw o
nieprzekroczonej dacie waznosci.

e  Obecnie prowadzimy wewnetrzne postgpowanie wyjasniajace. Wstgpne rezultaty sugeruja, iz przyczyna tego
problemu moze leze¢ po stronie koniugatu. We wszystkich ww. partiach stosowany jest koniugat o tym

samym skladzie.
Wplyw na wyniki e W prowadzonym przez nas postepowaniu wyjasniajacym poddaliSmy ocenie skalg tego przesunigcia. W
badan pacjenta poréwnaniu z innymi partiami odczynnikéw ARCHITECT CA 19-9XR zaobserwowano zawyzenie

wynikow o 83% (mediana). Patrz wykres 1.

e Przeprowadzono analize regresji metodg Passing-Bablok, pordwnujac uzyskane zawyzone wartosci z
warto$ciami oczekiwanymi. Analiza ta wykazala, iz ws péiczynnik korelacji wynosi 0,91, nachylenie
krzywej wynosi 1,31, za§ przesunigcie na osi Y wynosi 18,01. Patrz wykres 2.

e Opisany problem moze mie¢ wplyw na interpretacje wynikow pacjentow w przypadku, gdy ww. partie beda
stosowane do monitorowania leczenia pacjentow.

Wymagane e Nalezy NIEZWLELOCZNIE zaprzestaé stosowania 0raz zniszczy¢ pozostalg ilo§¢ podanych powyzej partii
dzialania zgodnie z obowigzujacymi procedurami.
e  Jeslinie posiadajg Panstwo partii zastgpczych, prosimy o kontakt ze Specjalista ds. Zapewnienia Jako$ci w
celu uzyskania materialu zamiennego.
o W przypadku przekazania jakichkolwiek zestawow nalezacych do ww. partii innym laboratoriom, prosimy o
poinformowanie ich o0 wycofaniu tego produktu i przekazanie kopii niniejszego pisma.
o Wyniki badan uzyskane przy uzyciu ww. partii nalezy omoéwi¢ z lekarze m prowadzacym lub pracownikiem
danej placowki stuzby zdrowia, aby upewni¢ si¢, ze sg oni $wiadomi istnienia potencjalnego bledu w
uzyskanych wynikach oraz ustali¢, czy konieczne jest przeprowadzenie ponownego badania pacjenta. (Do
niniejszego listu zalgczyliémy pismo, ktérym mozna postuzy¢ si¢ w celu poinformowania lekarzy
Zlecajgcych to oznaczenie o opisanym powyzej zdarzeniu).

Dane Przepraszamy za niedogodnos ci spowodowane zaistnialym problemem. Dazeniem firmy Abbott jest dostarczanie
kontaktowe najwyzszej jakosci produktow diagnostycmych oraz ustug, spehiajacych wymogi Pafistwa laboratorium,
dostawcOw oraz pacjentow.

W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez
Panstwa placowek stuzby zdrowia dot. niniejszego pisma, prosimy o kontakt ze Specjalista ds. Zapewnienia
Jakosci firmy Abbott w Polkce pod numerem telefonu: (22) 319 13 58 lub 785 880 252.
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Ponizszy podpis potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu organowi wlasciwemu.

Z powazaniem,

' ;,} }J Cé«'/r’cm {O,{_/_
Julia Marchlewicz
Specjalista ds. Rejestracji i Zapewnienia Jako$ci
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Abbott Laboratories
100 Abbott Park Road
Abbott Park, IL 60064-6081

Potwierdzenie Klienta
Wymagane podjecie natychmiastowych
dziatan

ARCHITECT CA 19-9XR Reagent Kit
Numery katalogowe: 2K91-20, 2K91-25
Numery partii: 08851M500, 08852M500, 08853M500 oraz 10040M500

Informacja o wycofaniu produktu wydana przez Abbott Diagnostics dnia 30 maja 2012

Wskazowki: Prosimy o przekazanie informacji zawartych w pismie towarzyszgcym Kierownikowi laboratorium lub osobie odpowiedzialnej
za wykonywanie oznaczen przy uzyciu testu ARCHITECT CA 19-9XR. Kierownik laboratorium/osoba odpowiedzialna za wykonywanie
oznaczen powinna wypetnic¢ ponizsze rubryki, potwierdzajgc tym samym otrzymanie ww. pisma, a nastepnie przesta¢ te dane faksem

w mozliwie jak najszybszym terminie, nr faksu: 22 319 12 01, lub droga elektroniczng na adres julia.marchlewicz@abbott.com.
Nawet jesli nie posiadajg Panstwo juz ww. analizatora(éw), prosimy odesta¢ wypetniony formularz, ktéry umozliwi
zaktualizowanie naszej bazy danych.

Dziekujemy za Panstwa wspétprace.
Abbott Diagnostics
Dziat Kontroli Jakosci

Czy wymagane dziatania opisane w Informacji o wycofaniu produktu sg zrozumiate i czy zostaly wykonane?

|:| Tak llos$¢ usunietych zestawow
Numer partii llos¢ zestawow Numer partii llos¢ zestawow
08853M500 08851M500
08852M500 10040M500

UWAGA: Wadliwe zestawy zostang wymienione i dostarczone w ilosci podanej powyzej.
|:| Nie (W przypadku odpowiedzi ,NIE” skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel firmy Abbott).

|:| Czynnosc¢ nie dotyczy. Nie posiadamy juz danego analizatora.

Numer Klienta Nr(y) seryjny(e)

Nazwa placowki

Adres Numer telefonu
Miejscowosc¢ Kod pocztowy
Imie i nazwisko (drukowanymi) Tytut/stanowisko

Poprzez ztozenie podpisu Klient zaswiadcza, ze ww. zestawy zostaty odpowiednio zutylizowane zgodnie z procedurami obowigzujgcymi
w danej placowce odnos$nie do obchodzenia sie z odpadami.

Podpis Data

Abbott

A Promisa for Life
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Potwierdzenie Klienta
Wymagane podjecie natychmiastowych
dziatan
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Szanowni Panstwo!

Wytworca stosowanych w naszym laboratorium odczynnikéw do pomiaru st¢zenia CA19-9
poinformowat nas, iz cztery partie odczynnikdw powodowaty uzyskiwanie zawyzonych
wynikéw badan pacjentow. Wyniki pomiaréw CA 19-9 uzyskane przy uzyciu tego produktu
byly fatszywie zawyzone. Mediana zawyzenia wynosita 83%.

e Wg naszych danych wspomniana partia odczynnikéw zostata uzyta dnia

(data) podczas badania probek pobranych od pacjenta, (imie
i nazwisko pacjenta), i opisany problem mégt wptyna¢ na uzyskane wartosci CA 19-9.
e Prosimy o przejrzenie karty pacjenta (imie i nazwisko

pacjenta) i ustalenie, czy konieczne jest przeprowadzenie ponownych oznaczen CA 19-9.
e Jesli wskazane jest przeprowadzenie ponownych oznaczen, prosimy o kontakt z naszym
laboratorium pod numerem telefonu: (nrtel.).

Przepraszamy za wszelkie zwiazane z tym niedogodnosci.

Dzigkujemy,
Kierownik laboratorium
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