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Dziatanie dotyczace
produktu

Abbott Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Data wydania 11 kwietnia 2019 r.

Produkt i i i j
Nazwa produktu Nr kat. Nr partii Data waznosci Ml L L LB
wyrobu (kod UDI)
Quantia RF 6K44-01 01518H000 08SEP2019 Nie dot.
Dotyczy Szanowni Panstwo!

Firma Abbott otrzymata zatgczong notatke bezpieczenstwa od firmy Biokit, wytwdrcy odczynnika Quantia RF
(Rheumatoid Factor) (nr kat. 6K44-01). Firma Biokit potwierdzita, ze podczas stosowania odczynnika Quantia RF,
nr partii 01518H000, w analizatorach ARCHITECT ¢ System zaobserwowano wysokg czestotliwos¢ wystepowania
bteddw kalibracji. Generowane mogg by¢ nastepujgce komunikaty o btedach:

e Komunikat o btedzie nr 1353 , Assay (x) Number (y) calibration failure, calibration factor out of range.”
(Btad kalibracji oznaczenia (x) numer (y), wspdtczynnik kalibracji wykracza poza okreslony zakres wartosci.)

e Komunikat o btedzie nr 1455 , Assay (x) Number (y) calibration failure, calibration out of order.” (Btad
kalibracji oznaczenia (x) numer (y), kalibrator w nieprawidtowej kolejnosci.)

Przyczyna ww. problemu jest nadal przedmiotem postepowania wyjasniajgcego prowadzonego przez firme Biokit.

Wptyw na Prosimy zapozna¢ sie z trescig notatki bezpieczeristwa firmy Biokit.

wyniki

badan

pacjenta

Wymagane ¢ Nalezy niezwtocznie zaprzestaé stosowania odczynnikdw o nr 6K44-01, nalezgcych do partii o nr
dziatania 01518H000, oraz zutylizowac wszelkie pozostate zapasy ww. materiatéw zgodnie z procedurami

obowigzujgcymi w Panstwa laboratorium.

o Nalezy wypetnic i odesta¢ formularz Potwierdzenia Klienta firmy Abbott. Prosimy o kontakt z
przedstawicielem firmy Abbott w celu uzyskania pomocy przy uzyskaniu produktow zamiennych.

e W przypadku przekazania produktu opisanego powyzej innym laboratoriom prosimy o poinformowanie
tych placéwek o dziataniu dotyczgcym produktu oraz o dostarczenie im kopii niniejszego pisma.

e Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentacji laboratorium.

Kontakt Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z opisang sytuacjg. W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony
Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez Panstwa placowek stuzby zdrowia dotyczgcych podanych informacji
prosimy kontaktowac sie z przedstawicielem regionalnym firmy Abbott odpowiedzialnym za Panstwa laboratorium.

W razie urazu pacjenta lub uzytkownika spowodowanego sytuacjg opisang w niniejszej korekcie produktu nalezy
niezwtocznie zgtosic to zdarzenie przedstawicielowi Dziatu Serwisu.
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