ABBOTT GmbH & Co. KG
Max-Planck-Ring 2

65205 Wiesbaden
Germany

Pilna notatka bezpieczenstwa
Dziatania dotyczgce produktu

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Data wydania 24 |utego 2015
Produkt ARCHITECT Anti-HBc Il Reagent Kit
Nr kat. Numer partii | Data waznosci Unikalna Identyfikacja Wyrobow

Medycznych (UDI)
8L44-25 42072L100 28-May-2015 (28 maja 2015) Nie dotyczy.

8L44-25 42072L101 28-May-2015 (28 maja 2015) Nie dotyczy.
8L44-25 42253L100 30-Jun-2015 (30 czerwca 2015) | Nie dotyczy.
8L44-25 42253L101 30-Jun-2015 (30 czerwca 2015) | Nie dotyczy.
8L44-30 42255L100 30-Jun-2015 (30 czerwca 2015) | Nie dotyczy.
8L44-30 42255L101 30-Jun-2015 (30 czerwca 2015) | Nie dotyczy.

8L44-35 42256L100 30-Jun-2015 (30 czerwca 2015) | Nie dotyczy.

Dotyczy Szanowni Panstwo!
Test ARCHITECT Anti-HBc Il wykazuje zanizone wartosci dla kalibratoréw, kontroli oraz wartosci
RLU dla prébek, co moze prowadzi¢ do obnizenia swoistosci i zwiekszenia liczby wynikéw
fatszywie reaktywnych.

Wptyw na wyniki Wewnetrzne badanie wykazato obnizenie swoistosci do wartosci 99,2%, ktéra jest nizsza niz
badan pacjenta podana w ulotce warto$¢ zaktadana 99,5% dla populacji dawcow krwi.
¢ Powyzsza sytuacja moze prowadzi¢ do uzyskiwania fatszywie reaktywnych wynikéw badan.
¢ Opisana sytuacja nie wptyneta na wartos¢ czuto$ci.

Wymagane ¢ Nalezy zaprzesta¢ stosowania partii o numerach podanych powyzej i zniszczy¢ wszelkie
dziatania pozostate zapasy tych partii zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w laboratorium.

o Jesli Panstwa laboratorium obecnie stosuje lub posiada ktérgkolwiek z ww. partii, nalezy
niezwiocznie skontaktowaé sie z naszym przedstawicielem w celu dokonania wymiany tych
materiatéw.

e Firma Abbott zaleca omowienie tresci niniejszego pisma z kierownictwem laboratorium oraz o
przekazanie ww. informacji obstugiwanym przez Panhstwa laboratorium placéwkom stuzby
zdrowia w celu ustalenia, czy konieczne jest przeprowadzenie dalszych badan.

o W przypadku przekazania zestawu opisanego powyzej innym laboratoriom prosimy o
poinformowanie tych placéwek o podjetym dziataniu dotyczgcym tego produktu oraz o
dostarczenie im Kopii niniejszego pisma.

¢ Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentac;ji laboratorium.

Dane Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniatym problemem. Prowadzimy
kontaktowe obecnie postepowanie wyjasniajgce w celu ustalenia jego przyczyny.
W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez
Panstwa placéwek stuzby zdrowia dotyczacych podanych informacji prosimy kontaktowac sie z
przedstawicielem regionalnym firmy Abbott odpowiedzialnym za Panstwa laboratorium.
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ABBOTT GmbH & Co. KG
Max Planck Ring 2
65205 Wiesbaden — Delkenheim

Potwierdzenie Klienta

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

e ARCHITECT Anti-HBc Il Reagent
o 8L44-25; 8L44-30; 8L44-35
42072L100; 42072L101; 42253L100; 42253L101; 42255L100; 42255L101; 422561100

Pismo w sprawie dziatania dotyczgcego produktu wydane przez firme Abbott Diagnostics dnia 24 lutego 2015

Wskazoéwki: Prosimy o przekazanie kopii pisma towarzyszgcego kierownikowi laboratorium/osobie odpowiedzialnej za
wykonywanie oznaczen z uzyciem testu ARCHITECT Anti-HBc II.

Kierownik laboratorium/osoba odpowiedzialna za wykonywanie oznaczen powinna wypetni¢ ponizsze rubryki, potwierdzajgc
tym samym otrzymanie ww. pisma, a nastepnie o odestanie tych danych faksem do dnia 10 marca 2015, nr faksu:

22 319 12 01, lub droga 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 Panstwa wspotprace.
Abbott Diagnostics - Dziat Kontroli Jakosci

Czy wymagane dziatania opisane w pi$mie ,,Dziatania dotyczace produktu” sg zrozumiate i czy zostaty wykonane?

|:| Tak

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

Numer partii llos¢ zniszczonych zestawow
42072L100
42072L101
42253L100
42253LI101
42255L100
42255L101
42256L100

Poprzez ztozenie podpisu na tym dokumencie zaswiadczajg Paristwo tym samym, iz podane powyzej zestawy zostaty prawidfowo zniszczone zgodnie z

obowigzujgcymi w Panstwa placéwce procedurami dotyczgcymi usuwania materiatow.

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

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

Numer Klienta Nr(y) seryjny(e)

Nazwa placéwki

Adres Numer telefonu

Miejscowos¢ Kod pocztowy

Imig i nazwisko (drukowanymi) Tytut/stanowisko

Podpis Data
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