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Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

27 sierpnia 2010

ARCHITECT Pre-Trigger Solution
Nr katalogowy: 6E23-65
Numer partii: 87164LF00, 87479LF00, 87573LF00, 88615LF00, 90291LF00

Szanowni Panstwo!

Firma Abbott zaobserwowata wzrost liczby reklamacji Klientéw zwigzanych z: (a) btedem
nr 1007 ,Unable to process test - Activated Read failures” (nie mozna wykonac¢ badania,
btad odczytu po aktywaciji), (b) przesunieciem w wartosciach kontroli lub wykroczeniem
wartosci kontroli poza zakres lub (c) nieudanymi kalibracjami, przy zastosowaniu
wymienionych powyzej numerdw partii.

Wprowadzane sg dodatkowe dziatania kontrolne, aby zapewnic¢, ze do czasu zakonhczenia
badania przyczyny tego problemu, do uzytku trafig tylko partie materiatu o
akceptowalnych parametrach..

Problem ten nie ma wptywu na wyniki badan probek pobranych od pacjentow. Wystapic
moze jednak opdznienie w raportowaniu wynikéw pacjenta w przypadku zaobserwowania:
(a) btedu nr 1007 ,Unable to process test - Activated Read failures” (nie mozna wykonac¢
badania, btad odczytu po aktywacji), (b) przesuniecia w wartosciach kontroli lub
wykroczenia wartosci kontroli poza zakres lub (c) nieudanych kalibraciji.

Prosimy ustali¢, czy posiadajg Panstwo na stanie laboratorium lub na poktadzie
analizatora roztwor ARCHITECT Pre-Trigger o jakimkolwiek z wymienionych powyze;j
numeréw partii.

o Jesli Panstwa laboratorium NIE POSIADA ww. partii roztworu na stanie lub na
poktadzie analizatora, nie jest wymagane podejmowanie dalszych dziatan.

o Jesli Panstwa laboratorium POSIADA na stanie roztwory nalezagce do ww. partii
ORAZ posiada zastepcze partie roztworu ARCHITECT Pre-Trigger o numerach
wyzszych niz 90499LF00, nalezy zaprzestac stosowania partii roztworu dotknietych
problemem i poinformowac firme Abbott o ilosci materiatu wadliwego, aby umozliwié¢
wysytke materiatu zastepczego. Usung¢ pozostaty zapas roztworu zgodnie z
obowigzujgcymi procedurami laboratoryjnymi.

o Jesli Panstwa laboratorium posiada na stanie WYLACZNIE zestawy nalezace do ww.
partii, nalezy bezzwtocznie poinformowac firme Abbott o ilosci materiatu dotknietego
problemem, tak aby mozliwe byto dostarczenie materiatu zastepczego. Po otrzymaniu
materiatu zastepczego nalezy zaprzesta¢ stosowania partii roztworu ARCHITECT Pre-
Trigger dotknietych problemem i usung¢ pozostaty zapas zgodnie z obowigzujgcymi
procedurami laboratoryjnymi.
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e Firma Abbott zaleca omowienie tresci niniejszego listu z kierownictwem laboratorium
Wymagane zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w laboratorium.
dziatania (c.d.) o Jesli przestali Panstwo zestawy nalezace do partii dotknietych problemem do innego
laboratorium, prosimy przesta¢ do tej placowki kopie niniejszego pisma.
¢ Niniejsze pismo nalezy dotaczy¢ do dokumentacji laboratorium.

Dane W razie pytan lub watpliwosci prosimy kontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta firmy
kontaktowe Abbott w Polsce, nr tel. 22 319 13 56.

Ponizszy podpis potwierdza, Zze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu
organowi wiasciwemu.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z opisanego problemu.

Z powazaniem,
: ';,} ﬁ/ tﬁ/r"CM&/ﬁ‘L‘C{(J

Julia Marchlewicz
Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci
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ABBOTT lIreland
Diagnostics Division
Finisklin Business Park
Sligo, Ireland

Potwierdzenie Klienta
Wymagane podjecie natychmiastowych
dziatan

WSKAZOWKI: Prosimy o przekazanie kopii dotaczonej Informacji o wycofaniu produktu kierownikowi laboratorium/osobie
odpowiedzialnej za obstuge systemu ARCHITECT.

Prosimy o wypelnienie ponizszych rubryk potwierdzajacych otrzymanie Informacji o wycofaniu produktu oraz
przestanie potwierdzenia faksem do piatku, 10 wrzesnia 2010, na nr 22 319 12 01 lub poczta elektroniczna na adres

julia.marchlewicz@abbott.com.

Informacja o wycofaniu produktu wydana przez Abbott Diagnostics dnia 27 sierpnia 2010.
ARCHITECT Pre-Trigger

Nr katalogowy: 6E23-65

Kody partii: 87479LF00, 87573LF00, 87164LF00, 88615LF00, 90291LF00

Numer Klienta Imie i nazwisko (drukowanymi)
Nazwa placowki Tytut/Stanowisko

Adres Numer telefonu

Miejscowosc¢ Kod pocztowy

Czy wymagane dziatania podane w Informacji o wycofaniu produktu zostaly zrozumiane i wykonane?
Tak |:| Nie (W przypadku zaznaczenia odpowiedzi ,NIE”, skontaktuje sie z Parstwem przedstawiciel firmy Abbott)
Czy na stanie w Panstwa laboratorium znajduja si¢ WYLACZNIE ww. partie materiatu? |:| Tak |:| Nie

Prosimy podac ilo$¢ usunietych zestawéw ARCHITECT PreTrigger:

Nr katalogowy Kod partii Liczba usunietych zestawow
(1 zestaw=4 butelki ARCHITECT PreTrigger)
6E23-65 87479LF00
6E23-65 87573LF00
6E23-65 87164LF00
6E23-65 88615LF00
6E23-65 90291LF00

Liczba zestawow rekompensujacych odpowiadac¢ bedzie podanej powyzej liczbie usunietych zestawow.

UWAGI:

Niniejszy podpis potwierdza, ze ww. zestawy ARCHITECT PreTrigger zostaly zutylizowane zgodnie z procedurami
laboratoryjnymi.

Podpis Data
C Abbott
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