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

65205 Wiesbaden

Germany

Pilna notatka bezpieczenstwa
Dziatanie dotyczace
produktu

Abbott Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan
Data wydania 28 wrzesnia 2018 r.
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Dotyczy Szanowni Paristwo!

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Paristwa o dziataniach dotyczacych podanych
powyzej partii odczynnikdw ARCHITECT HAVAb-IgM, ARCHITECT HAVAb-1gG oraz Alinity

i HAVAD IgG, a takze podanie wskazéwek dotyczacych dziatan, jakie musi podjgé Panstwa
laboratorium w zwigzku z zaistniatg sytuacja.

Firma Abbott potwierdzita, ze przesuniecie w wartosciach uzyskane dla podanych w tabeli
partii odczynnikéw ARCHITECT HAVAb-IgM, ARCHITECT HAVADb-IgG oraz Alinity i HAVAD IgG
moze generowac fatszywie podwyzszone wyniki kontroli oraz badan pacjentow.

W toku wstepnego postepowania wyjasniajgcego dotyczgcego powyzszej sytuacji wykryto btad
w procesie produkcyjnym podanych partii. Po zakonczeniu tego postepowania przekazemy
Panstwu dodatkowe informacje, aby pomdc oszacowac skale przesuniecia wynikdw.

Wptyw na wyniki Probki oznaczane przy uzyciu testéw ARCHITECT HAVAb-IgM, ARCHITECT HAVADb-IgG oraz
badan pacjenta Alinity i HAVAD IgG nalezgcych do partii podanych w powyzszej tabeli mogg generowac
fatszywie podwyzszone wyniki.
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¢ Nalezy niezwtocznie zaprzestac stosowania ww. siedmiu partii odczynnikéw
ARCHITECT HAVAb-IgM, ARCHITECT HAVAb-IgG oraz Alinity i HAVAb IgG oraz zniszczyé
wszelkie pozostate ich zapasy zgodnie z procedurg obowigzujgcg w Panstwa
laboratorium.

e Jesli nadal stosujg Paristwo lub posiadajg na stanie laboratorium jedng z powyzszych
siedmiu partii, prosimy o kontakt z przedstawicielem Dziatu Serwisu w celu uzyskania
materiatu zamiennego.

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

e W przypadku przekazania ktérejkolwiek z podanych siedmiu partii innym laboratoriom
prosimy o poinformowanie tych placdwek o podjetym dziataniu dotyczgcym tych
produktow oraz o dostarczenie im kopii niniejszego pisma.

e Nalezy wypetnic i odesta¢ formularz Potwierdzenia Klienta.

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

Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniatym problemem. W
przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panistwa laboratorium lub obstugiwanych przez
Panstwa placodwek stuzby zdrowia dotyczacych podanych informacji prosimy kontaktowac sie z
przedstawicielem regionalnym firmy Abbott odpowiedzialnym za Panstwa laboratorium.
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