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

Pilna notatka bezpieczenstwa
Dziatania dotyczgace produktu

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

29 pazdziernika 2013

Nazwa produktu Numer katalogowy Numer partii

AXSYM Valproic Acid 07A71-20 18439M503
Reagent

Szanowni Panstwo!

e Pragniemy Panstwa poinformowac o problemie dotyczacym partii odczynnika AxSYM Valproic Acid o
numerze 18439M503 oraz podac wskazdwki na temat dziatan, jakie nalezy podjgc.

e Firma Abbott potwierdzita, ze stosowanie niektérych zestawy odczynnika AxXSYM Valproic Acid o numerze
partii 18439M503 moze prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowej krzywej kalibracji, oznaczen kontroli lub
prébek, na skutek zbyt niskiej wartosci natezenia $wiatta (Net Intensity Too Low), co w rezultacie prowadzi
do generowania przez analizator AxSYM btedu nr 1072.

o Ustalilismy, ze ww. problem jest powigzany z jednym ze sktadnikdéw odczynnika o numerze partii
18439M503, tj. znacznikiem fluorescencyjnym Valproic Acid Fluorescein Tracer.

o0 Jesli zestaw odczynnikowy o numerze partii 18439M503 jest objety ww. opisanym problemem,
analizator zasygnalizuje go generujgc komunikat o btedzie nr 1072, ktéry uniemozliwi
przeprowadzenie kalibracji i/lub uwolnienie wynikéw.

o0 Jesli zestaw odczynnikowy 0 numerze partii 18439M503 nie jest objety ww. opisanym
problemem, oznaczenia bedg przebiegaty pomysinie bez komunikatéw o btedach.

e Ww. problem NIE dotyczy pozostatych partii odczynnikow AXSYM Valproic Acid.

W przypadku uzyskania prawidtowej krzywej kalibracji i/lub oznaczenia kontroli/probki, wyniki badan pacjentow
wygenerowane przy uzyciu partii odczynnikdw o numerze 18439M503 sg akceptowalne.

Prosimy wykona¢ ponizsze czynnosci:

1. Nalezy wypetni¢ i odesta¢ zatgczony formularz Odpowiedzi Klienta, aby dostarczony zostat produkt
zamienny, zastepujgcy zestawy odczynnikowe AXSYM Valproic Acid o numerze partii 18439M503.

2. W przypadku uzyskania waznej kalibraciji i/lub oznaczenia kontroli/probki mozna w dalszym ciggu
stosowac¢ odczynnik AxXSYM Valproic Acid o numerze partii 18439M503 do czasu otrzymania partii
zamiennej.

3. Po otrzymaniu zestawéw zamiennych nalezy niezwtocznie zniszczy¢ wszystkie partie o numerze
18439M503, ktoére pozostaty na stanie laboratorium.

W przypadku przekazania partii odczynnikéw AxSYM Valproic Acid o numerze 18439M503 innym laboratoriom
prosimy o poinformowanie ich o0 wymaganym dziataniu dotyczgcym tego produktu i przekazanie kopii
niniejszego pisma.

Niniejsze pismo nalezy dotgczyé do dokumentacji laboratorium.

Przepraszamy za niedogodnosci spowodowane zaistniatym problemem. Dgzeniem firmy Abbott jest
dostarczanie najwyzszej jakosci produktéw diagnostycznych oraz ustug, spetniajgcych wymogi Panstwa
laboratorium, dostawcow oraz pacjentow.

W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez Panstwa placowek
stuzby zdrowia dotyczgcych podanych informacji prosimy o kontakt z Dziatem Serwisu firmy Abbott w Polsce
pod numerem tel.: (+48) 22 319 13 56.

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

Julia Marchlewicz
Specijalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci
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Abbott Laboratories
100 Abbott Park Road
Abbott Park, IL 60064-6081

Potwierdzenie Klienta
Wymagane podjecie natychmiastowych
dziatan

Wskazowki: Prosimy o przekazanie informacji zawartych w pismie towarzyszgcym Kierownikowi laboratorium lub osobie
odpowiedzialnej za wykonywanie oznaczen przy uzyciu testu AxSYM Valproic Acid.

Kierownik laboratorium/osoba odpowiedzialna za wykonywanie oznaczen powinna wypetni¢ ponizsze rubryki, potwierdzajgc
tym samym otrzymanie ww. pisma, a nastepnie o przestanie tych danych faksem do dnia 12 listopada 2013,

nr faksu: (+48) 22 319 12 01, lub drogg elektroniczng na adres julia.marchlewicz@abbott.com. Nawet jedli nie posiadajg
Panstwo juz ww. analizatora(éw), prosimy odesta¢ wypetniony formularz, ktéry umozliwi zaktualizowanie naszej bazy danych.

Dziekujemy za Panstwa wspétprace.
Abbott Diagnostics — Dziat Jakosci

Nazwa produktu Numer katalogowy Numer partii
AXSYM Valproic Acid 07A71-20 18439M503
Reagent

Informacja o dziataniu dotyczacym produktu wydana przez Abbott Diagnostics dnia 29 pazdziernika 2013.

Czy wymagane dziatania opisane w Informacji o dziataniu dotyczacym produktu sg zrozumiate i czy zostaty
wykonane?

|:| Tak Numer partii llos¢ posiadanych zestawdw
18439M503

Uwaga: Wadliwe zestawy zostang wymienione i dostarczone w iloSci podanej powyzej.

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

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