ABBOTT Diagnostics Division DIAGNOSTICS
Lisnamuck, Longford, Co.
Longford, Ireland

Pilna notatka bezpieczenstwa

Korekta produktu

Abbott Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Data wydania 28 kwietnia 2017 r.

Produkt Unikalna
Nazwa produktu Nr Kat. Konfiguracja Nume.!'y Identyfiklacja
zestawu partii Wyrobéw
Medycznych (UDI)
65349U100 Nie dot.
65349U101 Nie dot.
68194U100 Nie dot.
68194U101 Nie dot.
7K65-29 Zestaw dlIa 68196U100 Nie dot.
100 testow 68196U101 Nie dot.
71292U100 Nie dot.
71292U101 Nie dot.
71374U100 Nie dot.
71374U101 Nie dot.
ARCHITECT Free T4 Reagent 65415U100 Nie dot.
68241U101 Nie dot.
Zestaw dla 70273U101 Nie dot.
7KE5-34 2000 testow 71339U100 Nie dot.
73200U101 Nie dot.
74137U100 Nie dot.
65415U101 Nie dot.
68241U100 Nie dot.
Zestaw dla 70273U100 Nie dot.
7KE5-39 500 testéw 713390101 Nie dot.
73200UI100 Nie dot.
741370101 Nie dot.
Dotyczy Szanowni Panstwo!

Pragniemy Panstwa poinformowac o zmianie przedziatu pomiarowego dla oznaczenia ARCHITECT
Free T4 o numerach kat. 7K65-29, 7K65-34 oraz 7K65-39.

Ostatnio uzyskane przez nas dane wskazuja, ze przedziat pomiarowy wynosi od 0,40 ng/dl do
5,00 ng/dl. Przedziat pomiarowy definiuje sie jako zakres wartosci wyrazonych w ng/dl, ktére
spetniajg akceptowalne poziomy braku precyzji i liniowosci.

Aktualnie przyjety przedziat pomiarowy dla numeréw kat. 7K65-29, 7K65-34 oraz 7K65-39 wynosi
od 0,40 ng/dl do 6,00 ng/dl. Nowy plik oznaczenia FT4 oraz zaktualizowana wersja instrukcji
uzywania bedg zawieraty juz informacje o nowym przedziale pomiarowym wynoszgcym od

0,40 ng/dl do 5,00 ng/dl dla numerdw kat. 7K65-29, 7K65-34 oraz 7K65-39.

W najblizszym czasie zostanie udostepniony nowy plik oznaczenia.
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Opisana zmiana pozostaje bez wptywu na wyniki badan pacjenta mieszczace sie w przedziale od
0,40 ng/dl do 5,0 ng/dl. Dotyczy ona natomiast przedziatu pomiarowego 5,00 — 6,00 ng/dl.

Zmiana nie dotyczy oznaczenia ARCHITECT Free T4 o numerach kat. 7K65-27, 7K65-32 oraz
7K65-35.

e Wyniki badan pacjenta mieszczace sie w przedziale od 5,00 ng/dl do 6,00 ng/dl nalezy
podawac jako >5,00 ng/dl.

e Prosimy omowic tresc niniejszego pisma z kierownictwem laboratorium w celu ustalenia,
czy opisana zmiana ma wptyw na wewnetrzne procedury obowigzujgce w laboratorium,
w tym dotyczace zakreséw wewnetrznych.

W przypadku przekazania wymienionych powyzej produktéw innym laboratoriom prosimy o
poinformowanie tych placdwek o korekcie produktu oraz o dostarczenie im kopii niniejszego
pisma.

Niniejsze pismo nalezy dotgczyé do dokumentacji laboratorium.

Jednoczesnie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z opisang sytuacja.

W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez
Panstwa placéwek stuzby zdrowia dotyczgcych podanych informacji prosimy kontaktowac sie
z przedstawicielem regionalnym firmy Abbott odpowiedzialnym za Panstwa laboratorium.

Z powazaniem,

_— K=
(_‘/ T ,.V\::_{*_-_ﬁ—\—\- e

=

Dr Sonia Agudo
Mt. Kierownik ds. Jakosci
Region Wschodni
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Abbott Ireland Diagnostics Division DIAGNOSTICS
Lisnamuck, Longford, Co.
Longford, Ireland

Potwierdzenie Klienta

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Abbott

Unikalna
Nazwa produktu vzvgzlt;svéué Nr kat. Nr partii ld‘?vn;gtgvija
Medycznych (UDI)

65349U100 Nie dot.

65349U101 Nie dot.

68194U100 Nie dot.

68194U101 Nie dot.

68196U100 Nie dot.

?ggt?ev;tcélv\a/ 7KE529 68196U101 Nie dot.
712920100 Nie dot.

71292U101 Nie dot.

713740100 Nie dot.

713740101 Nie dot.

ARCHITECT Free T4 65415U100 Nie dot
68241U101 Nie dot.

70273U101 Nie dot.

zzoe(’s(ﬁ\évs(tj‘!’s" 7Ko5-34 713390100 Nie dot.
732000101 Nie dot.

741370100 Nie dot.

654150101 Nie dot.

68241U100 Nie dot.

70273U100 Nie dot.

égﬁ‘feﬁtg'j’; 7KE5-39 713390101 Nie dot.
73200U100 Nie dot.

74137U101 Nie dot.

Pismo w sprawie korekty produktu wydane przez firme Abbott Diagnostics z dnia 28 kwietnia 2017 r.

Wskazdéwki: Prosimy o przekazanie informacji zawartych w pismie towarzyszgcym Kierownikowi laboratorium lub osobie
odpowiedzialnej za wykonywanie oznaczenn ARCHITECT Free T4, nr kat. 7K65.

Kierownik laboratorium/osoba odpowiedzialna za wykonywanie oznaczen powinna wypetni¢ ponizsze rubryki, potwierdzajgc
tym samym otrzymanie ww. pisma, a nastepnie o przestanie tych danych faksem do dnia 12 maja 2017 r., nr faksu:

(+48) 22 319 12 01, lub drogg elektroniczng na adres: sonia.agudo@abbott.com. Nawet jesli nie posiadajg Panstwo juz
ww. analizatora(éw), prosimy odesta¢ wypetniony formularz, ktéry umozliwi zaktualizowanie naszej bazy danych.

Dziekujemy za Panistwa wspétprace.
Abbott Diagnostics
Dziat Kontroli Jakosci
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Czy wymagane dziatania opisane w ww. piSmie s3 zrozumiate i czy zostaty wykonane?

|:| Tak

|:| Nie (W przypadku odpowiedzi ,Nie” skontaktuje sie z Paristwem przedstawiciel firmy Abbott).

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

Numer Klienta

Nazwa placéwki

Adres

Miejscowosc

Imie i nazwisko (drukowanymi)

Nr(y) seryjny(e)

Numer telefonu

Kod pocztowy

Tytut/stanowisko

Podpis
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