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Informacja o wycofaniu produktu

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

26 lutego 2009 .

ARCHITECT Reaction Vessels (naczynka reakcyjne)
Nr kat. 7C15-01

Ostatnio zaobserwowalismy wzrost skarg ze strony Klientéw w zwigzku z
wytadowaniami elektrostatycznymi, do jakich dochodzi w naczynkach reakcyjnych (RV)
ARCHITECT w czytniku optycznym analizatoréow ARCHITECT 2000, j2000sg oraz
i1000sr. Zjawisko to moze spowodowacé pojawienie sie btedu nr 1006 (nie mozna
wykonac¢ badania, nieudany odczyt tta), btedu nr 1007 (nie mozna wykonaé badania,
btad odczytu po aktywaciji) lub uzyskanie fatszywie zawyzonych wynikéw w przypadku
partii naczynek reakcyjnych (RV) ARCHITECT wymienionych w Zatgczniku 1.

Istnieje potencjalne ryzyko wptywu na wyniki badan pacjenta (wyniki nieprawidtowe /
podwyzszone), jesli wytadowanie elektrostatyczne zachodzi bez wygenerowania jednego
lub obydwu btedédw wymienionych powyze;.

Patrz: Zatgcznik 1. Prosimy ustali¢, czy ktérakolwiek z podanych partii naczynek
reakcyjnych znajduje sie na stanie Panstwa laboratorium lub jest w uzyciu na poktadzie
analizatora.

o Jesli NIE posiadajg Panstwo wymienionych partii naczynek reakcyjnych, nie jest
wymagane podjecie zadnych dziatan.

o Jesli POSIADAJA Panstwo na stanie laboratorium naczynka reakcyjne nalezace do
podanych partii, nalezy wycofaé je z uzytku i usunaé zgodnie z obowigzujgcymi w
danym laboratorium procedurami utylizacji odpadow.

e Jesli posiadane przez Panstwa wadliwe naczynka reakcyjne znajdujg sie na
poktadzie analizatora lub jesli nie sg Panstwo w stanie ustali¢, jakie partie naczynek
reakcyjnych znajdujg sie na poktadzie analizatora, naczynka te nalezy wymienié na
nowe.

e Firma Abbott zaleca omowienie opisanej w niniejszej informacji sytuacji z
kierownictwem laboratorium zgodnie z obowigzujgcymi w danym laboratorium
procedurami.

o W przypadku przekazania nizej wymienionych partii naczynek reakcyjnych do
innego laboratorium, prosimy przestaé tam réwniez kopie niniejszego pisma.

¢ Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentac;ji laboratorium.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z opisanego problemu.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego pisma prosimy o kontakt z
Dziatem Obstugi Klienta firmy Abbott Laboratories w Polsce: (+48) 22 606 10 57.
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Zalacznik 1

FA26FEB2009 FSN

Wadliwe partie naczynek reakcyjnych (RV) ARCHITECT

68446P100 69061P100 69283P100
68487P100 69063P100 69284P100
68488P100 69082P100 69340P100
68489P100 69176P100 69341P100
68491P100 69177P100 69342P100
68492P100 69178P100 69353P100
68511P100 69179P100 69433P100
68513P100 69180P100 69434P100
68515P100 69205P100 69435P100
68516P100 69206P100 69436P100
68553P100 69207P100 69438P100
69006P100 69208P100 69439P100
69007P100 69209P100 69521P100
69008P100 69266P100 69522P100
69009P100 69267P100 69523P100
69010P100 69280P100 69526P100
69058P100 69281P100 69527P100
69060P100 69282P100 69660P100
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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 kopii dotgczonej Informaciji o wycofaniu produktu do kierownika
laboratorium/osoby odpowiedzialnej za przeprowadzanie oznaczen z uzyciem nizej wymienionych produktow.

Prosimy, aby osoby te wypetnity ponizsze rubryki, potwierdzajac tym samym otrzymanie ww. pisma,
a nastepnie o przestanie tych danych faksem do dnia 11 marca 2009 r. (Sroda),
nr faksu: (+48) 22 606 10 80.

Nawet, jesli nie posiadajg Panstwo analizatora ARCHITECT, prosimy odestaé wypetniony formularz,
ktory umozliwi zaktualizowanie naszej bazy danych.

ARCHITECT Reaction Vessels (naczynka reakcyjne)
Nr kat. 7C15-01

Dziekujemy za Panstwa wspétprace.
Abbott Diagnostics - Quality Assurance for Global Commercial Operations

Informacja firmy Abbott Diagnostics o wycofaniu produktu z dnia 26 lutego 2009 r.

Nr seryjny
Nr Klienta Nazwisko (drukiem)
Nazwa placéwki Tytul/stanowisko
Adres Nr telefonu
Miejscowosé Kod pocztowy

Cigg dalszy na nastepnej stronie
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Informacja firmy Abbott Diagnostics o wycofaniu produktu z dnia 26 lutego 2009 r.

Nr seryjny

Numer Klienta

Nazwa placowki

Do ponizszej tabeli prosimy wpisac liczbe zestawow, jakie musiaty zosta¢ usuniete.

Wadliwe zestawy zostang wymienione i dostarczone w ilosci podanej ponize;.
Nr partii llosé Nr partii llosé Nr partii llosé
naczynek usunietych naczynek usunietych naczynek usunietych
RV zestawow RV zestawow RV zestawow
68446P100 69061P100 69283P100
68487P100 69063P100 69284P100
68488P100 69082P100 69340P100
68489P100 69176P100 69341P100
68491P100 69177P100 69342P100
68492P100 69178P100 69353P100
68511P100 69179P100 69433P100
68513P100 69180P100 69434P100
68515P100 69205P100 69435P100
68516P100 69206P100 69436P100
68553P100 69207P100 69438P100
69006P100 69208P100 69439P100
69007P100 69209P100 69521P100
69008P100 69266P100 69522P100
69009P100 69267P100 69523P100
69010P100 69280P100 69526P100
69058P100 69281P100 69527P100
69060P100 69282P100 69660P100

Czy wymagane dzialania opisane w Informacji o wycofaniu produktu sa zrozumiate i czy zostaly
wykonane?
Tak___ Nie

Podpis Data

Abbott
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