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

Pilna notatka bezpieczenstwa

Korekta produktu
Wymagane podjecie natychmiastowych
dziatan

12 sierpnia 2013

Odczynnik Phosphorus
e nrkat. 7D71-22; partie o numerach 64736UN12, 03991UN13 oraz 51611UN13
e nrkat. 7D71-31; partie o numerach 74805UN12 oraz 03992UN13

Szanowni Panstwo!
Na oznakowaniu ww. partii odczynnika Phosphorus podano nieprawidtowg date waznosci.

Uzycie odczynnika Phosphorus po uptywie prawidtowej daty waznosci (patrz ponizej) moze mie¢ wptyw na
uzyskane wyniki badan pacjentow.

Nalezy zaktualizowac¢ stan biezgcych zapaséw i recznie sledzi¢ okres waznosci ww. partii wzgledem
prawidtowych dat waznosci podanych w ponizszej tabeli:

NIEPRAWIDLOWA
Nazwa Numer . data waznosci podana PRAWIDLOWA
Numer partii . L
produktu katalogowy na oznakowaniu data waznosci
produktu
14 JAN 2014 14 SEP 2013
64736UN12 (14 STY 2014) (14 WRZ 2013)
01 APR 2014 01 DEC 2013
/bri-22 03991UN13 (01 KWI 2014) (01 GRU 2013)
Phosphorus 13 JUL 2014 13 MAR 2014
Reagent 51611UN13 (13 LIP 2014) (13 MAR 2014)
14 JAN 2014 14 SEP 2013
57131 74805UN12 (14 STY 2014) (14 WRZ 2013)
03992UN13 01 APR 2014 01 DEC 2013
(01 KWI 2014) (01 GRU 2013)

Niniejsze pismo nalezy doftgczy¢ do dokumentacji laboratorium. W przypadku przekazania jakichkolwiek partii

podanych powyzej do innego laboratorium prosimy dostarczy¢ réwniez kopie niniejszego pisma.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z opisanego problemu. W przypadku jakichkolwiek
pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez Panstwa placowek stuzby zdrowia dot.
podanych informaciji prosimy o kontakt z Dziatem Serwisu firmy Abbott w Polsce, nr tel. 22 319 13 56.

Ponizszy podpis potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu organowi wtasciwemu.

Z powazaniem,

:;’} ﬁ/ lecrc ey ‘L’O{/

Julia Marchlewicz

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci
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Abbott Laboratories

100 Abbott Park Road
Abbott Park, IL 60064-6081

dziatan

Potwierdzenie Klienta

Wymagane podjecie natychmiastowych

WSKAZOWKI: Prosimy o przekazanie informaciji zawartych w piémie towarzyszgcym Kierownikowi laboratorium
lub osobie odpowiedzialnej za wykonywanie oznaczen przy uzyciu odczynnika Phosphorus na analizatorach

ARCHITECT c System.

Prosimy wypetni¢ ponizsze rubryki, potwierdzajac otrzymanie ww. informacji, i przestac te dane faksem do
dnia 23 sierpnia 2013 na numer faksu 22 319 12 01 lub poczta elektroniczng na adres:
julia.marchlewicz@abbott.com. Nawet jesli nie posiadajg Panstwo juz ww. analizatora, prosimy odesta¢

wypetniony formularz, ktéry umozliwi zaktualizowanie naszej bazy danych.

Dziekujemy za Panstwa wspétprace.

Abbott Diagnostics - Quality Assurance for Global Commercial Operations

Data waznosci

Nazwa produktu K AL Numer partii podana ha
atalogowy oznakowaniu
produktu

64736UN12 14 JAN 2014

7D71-22 03991UN13 01 APR 2014

Phosphorus Reagent 51611UN13 13 JUL 2014
74805UN12 14 JAN 2014

D713l 03992UN13 01 APR 2014

Informacja o korekcie produktu wydana przez Abbott Diagnostics dnia 12 sierpnia 2013.

Numer seryjny

Numer Klienta

Nazwa placowki

Adres

Miejscowosc¢

Imie i nazwisko (drukowanymi)

Tytul/Stanowisko

Numer telefonu

Kod pocztowy

|:| Tak

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

Czy wymagane dziatania opisane w Informacji o zmianie w produkcie sg zrozumiate i czy zostalty wykonane?

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

Podpis
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