Abbott 1300 E. Touhy Ave.
Des Plaines, IL 60018-3315
USA

Pilna notatka bezpieczenstwa
Abbott Molecular Inc.
Produkt: Naczynka reakcyjne o poj. 5 ml

Nr kat.: 4J71-20
Numery partii: 56944001, 57026001, 57059001 oraz 57673001

3lipca 2014 r.
Szanowni Klienci firmy Abbott Molecular!

Niniejszym pragniemy Panstwu przekaza¢ wazne informacje odnoszace sie do naczynek reakcyjnych o po;j.
5 ml, stosowanych z aparatem m2000sp. Prosimy uwaznie zapoznac sie z ponizszymi informacjami.

Opis problemu

Przeprowadzone przez firme Abbott Molecular postepowanie wyjasniajgce wykazato, iz niektére naczynka
reakcyjne (RV) o poj. 5 ml, nalezgce do partii o numerach: 56944001, 57026001, 57059001 oraz 57673001
(numer partii nadany przez dostawce: 2198077) mogg charakteryzowac sie zbyt waskim obrzezem.
Oszacowano, ze w ww. partiach wadliwych moze by¢ mniej niz 1% naczynek RV. Dystrybucja tych partii
rozpoczeta sie w lipcu 2012 r.

Istnieje prawdopodobienstwo, ze naczynka RV ze zbyt waskim obrzezem nie bedg bezpiecznie utrzymywane
w nos$niku modutu roboczego z 1-mililitrowymi zagtebieniami. Moga one by¢ niewlasciwie osadzone w
nosniku, a nawet mogg z niego wypasc.

Potencjalne skutki zaobserwowanej wady naczynek
Jesli podczas zatadunku do nosnika modutu roboczego z 1-mililitrowymi zagtebieniami wadliwe naczynko RV
wypadnie z no$nika, naczynka tego nie mozna juz uzyc.

Jesli wadliwe naczynko RV wypadnie z nosnika lub nie jest w nim wiasciwie osadzone podczas etapu
ekstrakcji prébki w aparacie m2000sp, moze doj$¢ do:
e przerwania wykonywania oznaczenia,
e rozlania zawartosci naczynka RV na stot roboczy.
Choc jest to bardzo mato prawdopodobne, w przypadku zajscia wszystkich ponizszych okolicznosci moga
zosta¢ wygenerowane btedne wyniki:
e Do nosnika modutu roboczego z 1-mililitrowymi zagtebieniami zatadowano wadliwe naczynko RV.
e Zawarto$¢ upuszczonego naczynka RV zanieczyscita kolejng probke lub niewtasciwa objetosc
zostata przeniesiona do/z prébki znajdujgcej sie w wadliwym naczynku RV.
e Przetworzenie ww. prébki(ek) na aparacie m2000sp zakonczyto sie bez pojawienia sie komunikatu
o btedzie czujnika poziomu ptynéw lub btedzie pipetowania.
e  Przetworzenie ww. probki(ek) na aparacie m2000sp zakonczyto sie pomysinym sprawdzianem
waznosci oznaczenia.
Do dnia dzisiejszego nie otrzymalismy zadnych reklamacji zwigzanych z otrzymaniem btednych wynikéw.

Wymagane dzialania

Jesli posiadajg Panstwo na stanie naczynka RV o nr partii 56944001, 57026001, 57059001

lub 57673001 (numer partii nadany przez dostawce: 2198077), prosimy zaprzestac ich stosowania, a
nastepnie skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Abbott Molecular w celu oméwienia szczegotow
wymiany wadliwych naczynek.

Prosimy przekaza¢ informacje zawarte w niniejszym pismie pracownikom laboratorium, a takze zachowa¢
niniejsze pismo w dokumentac;ji laboratorium. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych informacji podanych
w tym pismie prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Abbott Molecular. Przepraszamy za wszelkie
niedogodno$ci w pracy Panstwa laboratorium wynikajgce z opisanego problemu.

Z powazaniem,

Julio Salwen
Quality Assurance /Abbott Molecular Inc.
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Abbott
Formularz Potwierdzenia Klienta
Abbott Molecular Inc.
Produkt: Naczynka reakcyjne o poj. 5 ml
Numer katalogowy: 4J71-20
Numery partii: 56944001, 57026001, 57059001 oraz 57673001
(nr partii nadany przez dostawce: 2198077)
Pilna notatka bezpieczeinstwa FA-CAM-JUL2014-192
z dnia 3 lipca 2014 r.

Szanowni Klienci firmy Abbott Molecular!

Prosimy o podanie ponizszych informac;ji i odestanie ich faksem lub drogg elektroniczng do dnia
18 lipca 2014 na adres:

Abbott Laboratories
Do wiadomosci: Sonia Agudo
Nr faksu: (+48) 22 319 12 01
E-mail: sonia.agudo@abbott.com

Prosimy o podanie ponizszych informaciji:
Numer Klienta

Nazwa placowki

Adres

Miasto

Kraj

Kod pocztowy

Imie i nazwisko

Tytut / Stanowisko

Nr telefonu

Adres e-mail lub inne dane
kontaktowe

Czy informacje podane w Informacji o dziataniu produktu/Pilnej notatce bezpieczenstwa byty
zrozumiate?

|:| Tak |:| Nie Jedli nie, prosimy o wyjasnienie przyczyny:

Podpis Data
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