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

Pilna notatka bezpieczenstwa

Korekta produktu
Wymagane podjecie natychmiastowych
dziatan

10 pazdziernika 2016 r.

Nazwa Nr kat. Nr partii Data waznosci uDI

produktu
31497UN14 17-0ct-2016
09353UN15 12-Feb-2017

ARCHITECT 45216UN15 12-May-2017 .

Lactic Acid 9D89-21 14596UN15 30-Jul-2017 Nie dotyczy.
37055UN15 12-0ct-2017
14782UN16 21-Apr-2018

Szanowni Panstwo!
Firma Abbott zidentyfikowata ujemng interferencie ze strony N-acetylocysteiny (NAC) w
przypadku stosowania odczynnika ARCHITECT Lactic Acid (nr kat. 9D89-21).

W ponizszej tabeli podano poziomy interferencji zaobserwowane przy stezeniach NAC
wynoszacych 80 mg/l (0,49 mmol/l) oraz 800 mg/l (4,9 mmol/l).

Stezenie NAC Doceloxtleeitgvivir;g kwasu Zaobserv;zv;:lrg‘(lv :/:j wartosci
80 mg/! (1?0'2 m?rfg:/l) ~64%
(0,49 mmol/l) (21,?;3;13/:'}') -4,0%
800 mg/! (1?62 2%2:/0 938%
(4,9 mmol/l) ( ;?gnTrgg}I) - 27,9%

Wyniki probek pacjentéw poddanych leczeniu NAC moga by¢ fatszywie zanizone w tescie Lactic
Acid.

e  Prosimy omoéwic tres¢ niniejszego pisma z Kierownikiem laboratorium lub dyrektorem ds.
medycznych.

o  Uwzgledniajgc ww. informacje, mozna nadal stosowaé¢ odczynnik ARCHITECT Lactic Acid
(nr kat. 9D89-21).

e  Prosimy wypetni¢ i odestaé¢ formularz Potwierdzenia Klienta.

o W przypadku przekazania zestawu opisanego powyzej innym laboratoriom prosimy o
poinformowanie tych placoéwek o korekcie produktu oraz o dostarczenie im kopii niniejszego
pisma.

¢ Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentaciji laboratorium.
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Dane kontaktowe

W przypadku jakichkolwiek pytah ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez
Panstwa placowek stuzby zdrowia dotyczgcych podanych informac;ji prosimy kontaktowac sie z

przedstawicielem regionalnym firmy Abbott.

Z powazaniem,

e o
N
/' B

e

Dr Sonia Agudo
Mt. Kierownik ds. Jako$ci
Region Wschodni
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Abbott Laboratories
100 Abbott Park Road
Abbott Park, IL 60064-6081

Potwierdzenie Klienta

Wymagane podjecie natychmiastowych

dziatan
Nazwa produktu Nr kat. Numer partii Data waznoSci
31497UN14 17-Oct-2016
09353UNI15 12-Feb-2017
ARCHITECT 9D8R9-21 45216UN15 12-May-2017
Lactic Acid 14596UN15 30-Jul-2017
37055UNI15 12-Oct-2017
14782UN16 21-Apr-2018

Korekta produktu wydana przez firm¢ Abbott Diagnostics dnia 10 pazdziernika 2016 r.

Wskazéwki: Prosimy o przekazanie kopii pisma towarzyszacego Kierownikowi laboratorium/dyrektorowi ds. medycznych
odpowiedzialnemu za wykonywanie oznaczen z uzyciem odczynnika Lactic Acid, nr kat. 9D89.

Kierownik laboratorium lub dyrektor ds. medycznych powinien wypetnié ponizsze rubryki, potwierdzajac tym samym otrzymanie ww.
pisma, a naste¢pnie przestaé te danych faksem do dnia 24 pazdziernika 2016 r., nr faksu: (+48) 22 319 12 01, lub droga elektroniczna
na adres sonia.agudo@abbott.com. Nawet jesli nie posiadaja Panstwo juz ww. analizatora(6w), prosimy odesta¢ wypelniony
formularz, ktéry umozliwi zaktualizowanie naszej bazy danych.

Dzigkujemy za Panstwa wspotpraceg.
Abbott Diagnostics
Dziat Kontroli Jakosci

Czy wymagane dzialania opisane w ww. piSmie sa zrozumiale i czy zostaly wykonane?
Tak

|:| Nie (W przypadku odpowiedzi ,,Nie” skontaktuje si¢ z Panstwem przedstawiciel firmy Abbott).
Czynnos$¢ nie dotyczy. Laboratorium nie posiada juz danego analizatora.

Numer Klienta Nr(y) seryjny(e)

Nazwa placowki

Adres Numer telefonu
Miejscowosé Kod pocztowy
Imi¢ i nazwisko (drukowanymi) Tytul/stanowisko
Podpis Data
A
FA100CT2016 bbott

A Promise for Life

Stronalz1



	FA10OCT2016_LTR FSN_pl_sg
	FA10OCT2016_CR_pl

