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

Pilna notatka bezpieczenstwa
Dziatania dotyczgce produktu

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

11 maja 2015.

Nazwa produktu Nr kat. Numer partii Data waznosci uDI

Alkaline Wash 9D31-20 49059UN14 04-MAR-2016 Nie dot.

Szanowni Panstwo!

Z przykroscig informujemy, iz firma Abbott Diagnostics wycofuje alkaliczny roztwér myjacy Alkaline Wash o
numerze partii 49059UN14 na skutek wyciekania ptynu z buteleczki i/lub zbyt luzno dokreconych korkéw
powodujgcych wyciekanie ptynu z buteleczki podczas transportu. Alkaliczny roztwor myjacy ma dziatanie zrgce.
Woyciekanie roztworu z buteleczki moze narazi¢ osobe wykonujgcg badanie na bezposredni kontakt z
roztworem.

Opisana sytuacja pozostaje bez wptywu na wyniki badan pacjentéw.

1. Nalezy sprawdzi¢, czy Panstwa laboratorium stosuje lub posiada na stanie roztwér Alkaline Wash,
nr kat. 9D31-20, o numerze partii 49059UN14.

2. Stosujgc odpowiednie srodki ochrony indywidualnej, wzrokowo sprawdzi¢ stan posiadanych zapasow.
Aby zapewni¢ bezpieczenstwo, nalezy zapoznac sie z kartg charakterystyki produktu dostepng na stronie
internetowej www.abbottdiagnostics.com lub u przedstawiciela regionalnego. Szczegdtowy opis srodkéw
bezpieczenstwa, patrz Instrukcja obstugi systemu ARCHITECT.

Jesli... wtedy...

zaobserwujg Panstwo slady nalezy zaprzestaé stosowania i zniszczy¢ wszelkie pozostate
wyciekania roztworu z buteleczki lub zapasy tych zestawdw zgodnie z procedurami

korki bedg zbyt luzno dokrecone obowigzujgcymi w laboratorium.

NIE zaobserwujg Panstwo sladow mozna w dalszym ciggu stosowac ten produkt z

wyciekania roztworu z buteleczki lub zachowaniem srodkow ostroznosci opisanych w Instrukcji
korki NIE beda zbyt luzno dokrecone | obstugi systemu ARCHITECT oraz karcie charakterystyki.

3. Nalezy wypetnic i odesta¢ zatgczony formularz Potwierdzenia Klienta.

W przypadku przekazania zestawu opisanego powyzej innym laboratoriom prosimy o poinformowanie tych
placéwek o podjetym dziataniu dotyczgcym tego produktu oraz o dostarczenie im kopii niniejszego pisma.
Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentacji laboratorium.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane zaistniatym problemem. Dgzeniem firmy Abbott jest
dostarczanie najwyzszej jakosci produktow diagnostycznych oraz ustug, spetniajgcych wymogi Panstwa
laboratorium, obstugiwanych przez Panstwa placéwek stuzby zdrowia oraz pacjentow.

W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez Panstwa placowek
stuzby zdrowia dotyczgcych podanych informac;ji prosimy kontaktowac sie z przedstawicielem regionalnym firmy
Abbott odpowiedzialnym za Panstwa laboratorium.

Z powazaniem,

P
/f
Dr Sonia Agudo (Mt. Kierownik ds. Jakosci, Region Wschodni)
Abhott
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Abbott Laboratories
100 Abbott Park Road
Abbott Park, IL 60064-6081

Potwierdzenie Klienta

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Nazwa produktu Nr kat. Numer partii Data waznosci uDI

Alkaline Wash 9D31-20 49059UN14 04-MAR-2016 Nie dot.

Pismo o dziataniach dotyczgcych produktu FA11MAY2015 wydane przez firme Abbott Diagnostics dnia 11 maja 2015 r.

Wskazowki: Prosimy o przekazanie informacji zawartych w pismie towarzyszgcym Kierownikowi laboratorium lub osobie
odpowiedzialnej za stosowanie alkalicznego roztworu myjgcego Alkaline Wash, nr kat. 9D31-20.

Kierownik laboratorium/osoba odpowiedzialna za wykonywanie oznaczen powinna wypetni¢ ponizsze rubryki, potwierdzajgc tym
samym otrzymanie pisma FA11MAY2015, a nastepnie o przestanie tych danych faksem do dnia 22 maja 2015, piatek, nr faksu:
22 319 12 01 lub droga elektroniczng na adres sonia.agudo@abbott.com. Nawet jesli nie posiadaja Panstwo juz
analizatora(éw) ARCHITECT, prosimy o odestanie wypetnionego formularza, ktéry umozliwi zaktualizowanie naszej bazy
danych.

Dziekujemy za Panstwa wspotprace.
Abbott Diagnostics
Dziat Kontroli Jakosci

Czy wymagane dzialania opisane w pismie o dziataniach dotyczacych produktu sg zrozumiale i czy zostaly wykonane?

|:| Tak UWAGA: Wadliwe zestawy zostang wymienione i dostarczone w ilosci podanej ponizej.
Numer partii llos¢ zniszczonych zestawow
49059UN14

|:| 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 placowki

Adres Numer telefonu

Miejscowo$é Kod pocztowy

Imie i nazwisko (drukowanymi) Tytul/stanowisko

Podpis Data
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