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Informacija o
wycofaniu produktu

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

11 grudnia 2009

ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo Calibrator
Numer katalogowy: 4J27-01
Kod partii: 73507HNOO

Stwierdzono, ze wartosci kalibratora ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo (nr kat. 4J27-01)
nalezacego do partii 73507HNOO z czasem ulegajg obnizeniu, prowadzac do uzyskiwania
niewaznych kalibracji spowodowanych wartosciami kontroli poza gérnym zakresem.

Jesli wygenerowana jest wazna krzywa kalibracyjna, za$ wartosci kontroli mieszczg sie w
zakresach wartosci podanych w ulotce informacyjnej, zaobserwowane zjawisko nie ma
wptywu na wyniki badan pacjenta i wyniki te mozna raportowac. Niewazna kalibracja
moze potencjalnie powodowaé opdznienie w generowaniu wynikow oznaczen.

e Prosimy ustali¢, czy stosujg Panstwo w chwili obecnej lub posiadajg na stanie w
laboratorium kalibratory nalezgce do partii 73507HNOO.

o Jesli dysponujg Panstwo tg partig, prosimy niezwtocznie skontaktowac sie z Dziatem
Obstugi Klienta w celu wymiany wadliwych materiatéw.

o Nalezy zaprzesta¢ stosowania oraz zniszczy¢ pozostatg ilos¢ ww. partii kalibratora
zgodnie z obowigzujgcymi procedurami.

¢ Niniejsze pismo nalezy dotaczy¢ do dokumentaciji laboratorium. W przypadku
przekazania ww. partii innym laboratoriom, prosimy o poinformowanie ich o wycofaniu
tego produktu i przekazanie kopii niniejszego pisma.

Przepraszamy za jakiekolwiek niedogodnosci. Trwajg badania nad ustaleniem przyczyny
opisanego wyzej problemu. W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci ze strony
Panstwa lub obstugiwanych przez Panstwa placéwek stuzby zdrowia dotyczacych
niniejszego pisma lub zapytan odnosnie bezptatnej wymiany wadliwych produktéw
prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta firmy Abbott: +48 22 319 13 56.
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ABBOTT
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden
Germany

Potwierdzenie Klienta

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo
Numer katalogowy: 4J27-01
Kody partii: 73507HNO00O

Informacja dotyczaca wycofania produktu wydana przez firme Abbott Diagnostics z dnia 11 grudnia 2009.

Wskazéwki: Prosimy o przekazanie kopii dotaczonej Informacji o wycofaniu produktu do Kierownika
laboratorium/osoby odpowiedzialnej za przeprowadzanie oznaczen w te$cie ARCHITECT HIV Ag/Ab Combo.

Prosimy, aby osoby te wypetnity ponizsze rubryki, potwierdzajgc tym samym otrzymanie Informacji o wycofaniu
produktu, a nastepnie o przestanie formularza faksem do dnia 30 grudnia 2009 ($roda),
nr faksu: +48 22 319 12 01.

Dziekujemy za Panstwa wspotprace,
Abbott Laboratories Poland
Dziat Kontroli Jakosci

Czy wymagane dziatania opisane w Informacji o wycofaniu produktu sa zrozumiate i czy zostaty wykonane?
__Tak__ Nie

Numer Klienta Numer seryjny

Nazwa placowki

Adres Numer telefonu
Miejscowosc¢ Kraj
Imie i nazwisko (drukowanymi) Tytut/Stanowisko

Prosze podac ilo$¢ usunietych zestawdw
Nr kat. Kod partii llo$¢ zestawoéw kalibratoréw znajdujacych sie w llo$¢ usunietych
Panstwa magazynie w chwili otrzymania pisma zestawow

4J27-01 73507HNOO

UWAGA: llos¢ wymienionych zestawéw bedzie odpowiada¢ podanej w powyzszej rubryce ilosci zniszczonych
zestawow.

Podpis Data

Abbott
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