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Abbott | Produktu

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Data wydania 10 marca 2020 r.

Produkt Niepowtarzalny kod
Nazwa produktu Nr kat. Nr partii Data waznosci identyfikacyjny wyrobu
(kod UDI)
Alere 902929466 03APR2020 Nie dot.
NT-proBNP 2R10-01
for ARCHITECT 902929915 | 06MAY2020 Nie dot.
Calibrators
Alere 10976UP0O0 03APR2020 Nie dot.
NT-proBNP 0457901
for Alinity i Calibrators 10991UP0O0 06MAY2020 Nie dot.
Alere 902929465 03APR2020 Nie dot.
NT-proBNP 2R10-10
Alere 10975UP00 03APR2020 Nie dot.
NT-proBNP 0457910
for Alinity i Controls 10989UP0O0 05MAY2020 Nie dot.

Dotyczy Szanowni Paristwo!
Firma Abbott otrzymata zatgczone pismo od firmy Axis-Shield Diagnostics, wytwércy kalibratoréw i
kontroli Alere NT-proBNP for ARCHITECT oraz Alere NT-proBNP for Alinity i. Firma Axis-Shield
wykryta zwigzang z uptywem czasu utrate stabilnosci powyzszych materiatéw, co ma wptyw na
wyniki badan NT-proBNP uzyskane zaréwno na analizatorach ARCHITECT, jak i Alinity i.

Wptyw na Prosimy zapoznac sie z trescig zatgczonego pisma od firmy Axis-Shield.

wyniki badan

pacjenta

Wymagane e Prosimy uwaznie zapoznac sie z trescig zataczonego pisma od firmy Axis-Shield i postepowac
dziatania zgodnie z podanymi instrukcjami.

e Prosimy omoéwic tres¢ niniejszego pisma z Dyrektorem ds. medycznych lub kierownictwem
laboratorium oraz postepowac zgodnie z obowigzujgcym w Panistwa laboratorium protokotem
dotyczacym koniecznosci sprawdzenia uprzednio uwolnionych wynikéw badan pacjentéw.

e W przypadku przekazania produktu opisanego powyzej innym laboratoriom prosimy o
poinformowanie tych placéwek o dziataniu dotyczagcym produktu oraz o dostarczenie im kopii
niniejszego pisma.
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Wymagane e W razie potrzeby prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta firmy Abbott.

dziatania (c.d.) Nalezy wypetnic i odestac¢ formularz Potwierdzenia Klienta firmy Abbott.

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

Kontakt W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Paristwa laboratorium lub obstugiwanych
przez Panstwa placéwek stuzby zdrowia dotyczgcych podanych informacji prosimy

kontaktowac sie z przedstawicielem regionalnym firmy Abbott odpowiedzialnym za
Panstwa laboratorium.

W razie urazu pacjenta lub uzytkownika spowodowanego sytuacjg opisang w niniejszej

korekcie produktu nalezy niezwtocznie zgtosic to zdarzenie przedstawicielowi
regionalnemu.
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