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Abbott Ireland Diagnostics Division
Lisnamuck, Longford, Co.
Longford, Ireland

Pilna notatka bezpieczenstwa
Dziatanie dotyczace
produktu

Wymagane podjecie natychmiastowych
dziatan

21 stycznia 2016

e ARCHITECT STAT High Sensitive Troponin-l Reagent Kit
e Nrkat. 3P25-26
o Numer partii 56940U100

Szanowni Panstwo!

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa o dziataniach dotyczgcych odczynnikéow
ARCHITECT STAT High Sensitive Troponin-I, nr kat. 3P25-26, numer partii 56940U100, jakie musi
podja¢ Panstwa laboratorium.

Firma Abbott potwierdzita, iz podczas stosowania partii o nr 56940UI00 odnotowuje sie
zwiekszong liczbe btedow kalibracji. Dostepne sg juz materiaty zamienne.

Powyzsza sytuacja pozostaje bez wptywu na uzyskane wyniki badan pacjentéw. Ze wzgledu na
pojawiajace sie btedy kalibracji i zwigzany z tym brak mozliwosci przeprowadzenia kalibracji,
wyniki moga by¢ opdznione.

Zalecamy podjecie niezbednych dziatan opisanych ponizej:

Jesli... Wtedy...

Laboratorium NIE posiada zamiennej Nalezy niezwtocznie zaméwi¢ zamienng partie
partii odczynnikéw, a wygenerowana odczynnikow.

zostata wazna krzywa kalibracyjna przy Mozna nadal uzywa¢ partii nr 569400100,
uzyciu partii o nr 56940U100 przestrzegajgc zalecanych procedur kontroli

jakosci (QC) opisanych w ulotce informacyijnej.
Po otrzymaniu zamiennej partii
odczynnikéw nalezy zutylizowaé pozostate
zapasy odczynnikoéw nalezgce do partii

nr 56940U100 zgodnie z obowigzujgcymi w
laboratorium procedurami.

Na stanie laboratorium ZNAJDUJE Nalezy niezwiocznie zaprzestaé stosowania
SIE zamienna partia odczynnikow partii o nr 56940UI100 i przej$¢ na stosowanie
zamiennej partii.

Nalezy zutylizowa¢ wszelkie pozostate zapasy
partii odczynnikéw o nr 56940UI100 zgodnie z

procedurami obowigzujgcymi w laboratorium.
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Wymagane
dziatania (c.d.)

Dane kontaktowe

FA21JAN2016

e Prosimy o kontakt z regionalnym przedstawicielem w celu dokonania wymiany wadliwych

materiatéw.

¢ Nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz Potwierdzenia Klienta.

o W przypadku przekazania zestawu opisanego powyzej innym laboratoriom prosimy o
poinformowanie tych placéwek o podjetych dziataniach dotyczacych tego produktu oraz o

dostarczenie im kopii niniejszego pisma.
¢ Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentac;ji laboratorium.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistnialym problemem. Prowadzimy

obecnie postepowanie wyjasniajgce w celu ustalenia przyczyny tego problemu.

W przypadku jakichkolwiek pytah ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez
Panstwa placowek stuzby zdrowia dotyczacych podanych informacji prosimy kontaktowac¢ sie z

przedstawicielem regionalnym firmy Abbott odpowiedzialnym za Panstwa laboratorium.

Z powazaniem,
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Dr Sonia Agudo
Mt. Kierownik ds. Jako$ci
Region Wschodni
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Abbott Ireland Diagnostics Division
Lisnamuck, Longford, Co.
Longford, Ireland

Potwierdzenie Klienta
Wymagane podjecie natychmiastowych
dziatan

e ARCHITECT STAT High Sensitive Troponin-l Reagent Kit
o Nrkat. 3P25-26
e Numer partii 56940U100 (data waznosci: 2017-01-04)

Pismo w sprawie dziatania dotyczgcego produktu wydane przez firme Abbott Diagnostics z dnia 21 stycznia 2016 r.

o Wskazoéwki: Prosimy o przekazanie informacji zawartych w pismie towarzyszgcym Kierownikowi laboratorium lub
osobie odpowiedzialnej za stosowanie odczynnikéw ARCHITECT STAT High Sensitive Troponin-I, nr kat. 3P25-26.

Kierownik laboratorium/osoba odpowiedzialna za wykonywanie oznaczen powinna wypeni¢ ponizsze rubryki, potwierdzajgc
tym samym otrzymanie ww. pisma, a nastepnie o przestanie tych danych faksem do dnia 4 luteqo 2016 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 ww. piSmie sg zrozumiate i czy zostaly wykonane?

|:| Tak UWAGA: Wymiana wadliwych materiatdw nastgpi na podstawie podanej ponizej liczby zutylizowanych
zestawow.

Numer partii llos¢ zutylizowanych zestawéw
56940U100

|:| 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) Tytul/stanowisko

Podpis Data
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