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Produkt

Niepowtarzalny kod

yoadzl‘ﬁ(atu Nr kat. Nr partii Data waznosci identyfikacyjny wyrobu
P (kod UDI)
60335Y600 (01)00380740017682(17)180228

(10)60335Y600(240)8L2431
(01)00380740017682(17)180228
(10)60382Y600(240)8L2431
(01)00380740017699(17)180228
(10)60334Y600(240)8L2441

MULTIGENT | 8L24-31
Creatinine 60382Y600 28-FEB-2018
(Enzymatic)

8L24-41 | 60334Y600

Dotyczy

Szanowni Paistwo!

Firma Abbott otrzymata zataczone pismo od firmy Sentinel, wytwdrcy odczynnika MULTIGENT
Creatinine (Enzymatic). Firma Sentinel potwierdzita, iz dla trzech partii o podanych powyzej
numerach wystepuje problem zwigzany z dziataniem odczynnika, mogacy powodowac przesuniecie
wartosci kontroli jakosci poza dopuszczalne zakresy lub uzyskiwanie rozbieznych wynikéw badan
pacjentdw. Problemu tego nie mozna rozwigza¢ drogg powtdrnej kalibracji i w zwigzku z tym
wymagane jest podjecie dziatania dotyczgcego produktu.

Wptyw na
wyniki badan

Patrz w zatgczeniu pismo od firmy Sentinel.

Wymagane
dziatania

e Prosimy uwaznie zapoznac sie z trescig zatgczonego pisma od firmy Sentinel oraz
zastosowac sie do podanych instrukgji.

¢ Nalezy wypetni¢ i odestaé formularz Potwierdzenia Klienta.

e W razie potrzeby prosimy o kontakt z przedstawicielem regionalnym firmy Abbott.

e W przypadku przekazania ww. produktu innym laboratoriom prosimy o poinformowanie tych
placéwek o podjetym dziataniu dotyczacym tego produktu oraz o dostarczenie im kopii
niniejszego pisma.

¢ Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentacji laboratorium.

Dane
kontaktowe

Przepraszamy za niedogodnosci spowodowane zaistniatym problemem. W przypadku jakichkolwiek
pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez Panstwa placéwek stuzby zdrowia
dotyczacych podanych informacji prosimy kontaktowaé sie z przedstawicielem regionalnym firmy
Abbott.
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Z powazaniem,

Starszy Kierownik ds. Zapewnienia Jakos$ci EMEA
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