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Wycofanie produktu

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

26 lipca 2012

ARCHITECT Toxo IgG
Nr kat.: 6C19-25
Nry partii: 15070LI100 oraz 15070LI101

Szanowni Panstwo!

Odczynniki ARCHITECT Toxo IgG nalezace do partii o numerze 15070LI100 oraz
15070L101 (nr kat. 6C19-25) wykazujg obnizong swoisto$¢, co moze skutkowaé
zawyzeniem wartosci wynikéw podawanych w IU/ml, prowadzgc w konsekwencji do
uzyskiwania zwiekszonej liczby wynikow w szarej strefie i/lub reaktywnych. Powyzsze nie
ma wptywu na czutos¢ testu. Dostepne w chwili obecnej dane nie wskazujg, aby
powyzszy problem mégt dotyczy¢ innych partii odczynnika.

Istnieje potencjalne ryzyko uzyskania wynikow fatszywie reaktywnych na poziomie
wynoszgcym szacunkowo 2,65%.

o Nalezy ustali¢, czy Panstwa laboratorium obecnie stosuje i/lub posiada partie
15070LI0O0 i/lub 15070LI101. Jesli tak, nalezy zaprzestac¢ stosowania ww. partii oraz
zniszczy¢ pozostatg ilos¢ tych partii zgodnie z obowigzujgcymi procedurami.

o Jesli posiadajg Panstwo na stanie partie 15070LI00 i/lub 15070LI01, nalezy
niezwtocznie przesta¢ wypetniony formularz Odpowiedzi Klienta w celu uzyskania
materiatu zastepczego.

¢ Firma Abbott zaleca omodwienie tresci niniejszego pisma z kierownictwem laboratorium
oraz przekazanie ww. informacji obstugiwanym przez Panstwa laboratorium
placéwkom stuzby zdrowia w celu ustalenia, czy wymagane jest przeprowadzenie
dalszych badan.

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

Przepraszamy za wszelkie zaktdcenia w pracy Panstwa laboratorium. Z naszych
wstepnych ustalen wynika, ze zaistniaty problem zwigzany jest z mikroczgsteczkami,
bedacymi jednym ze skfadnikow testu. Dorazne $rodki kontrolne bedg obejmowaty
wzmozong kontrole wewnetrzng w celu zapobiezenia ponownemu wystgpieniu
podobnych przypadkéw.
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Dodatkowe W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panhstwa laboratorium lub obstugiwanych
Informacje (c.d.) przez Panstwa placowek stuzby zdrowia dotyczgcych podanych informaciji prosimy o
kontakt z Dziatem Serwisu firmy Abbott w Polsce, nr tel. 22 319 13 58.

Ponizszy podpis potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu
organowi wtasciwemu.

Z powazaniem,

:;’} ﬁ’ lercitow ‘f&,@

Julia Marchlewicz
Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci
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