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AxSYM Free T4 Standard Calibrators, nr kat. 7K51-01,
numer partii: 96238JN00, data waznosci: 5 stycznia 2012

AxSYM Free T4 Controls, nr kat. 7K51-10,
numer partii: 96197JN00, data waznosci: 22 stycznia 2012

Szanowni Klienci!

Firma Abbott prowadzi czynnosci majgce na celu zbadanie jakosci dziatania ww. partii
kalibratorow standardowych i kontroli AXSYM Free T4. Mimo iz uptynat juz termin waznosci obu
partii, irlandzki organ nadzorujgcy (lrish Medicines Board) zalecit firmie Abbott wdrozenie
ponizszych informacji, jako obowigzujgce réwniez po uptywie terminu waznosci ww. produktow.
W zwigzku z tym zaleceniem w niniejszym piSmie przekazujemy Panstwu istotne dla
laboratorium informacje dotyczace wymienionych produktow.

e Zastosowanie kalibratoréw standardowych AxSYM Free T4 nalezacych do partii 96238JN0OO
lub kontroli AXSYM Free T4 nalezacych do parti 96197JNO0 mogto skutkowaé
zaobserwowaniem wynikow kontroli nie mieszczacych sie w dopuszczalnym zakresie.

e taczne zastosowanie kalibratoréw standardowych AxSYM Free T4 nalezgcych do partii
96238JN00 oraz kontroli AxXSYM Free T4 nalezgcych do partii 96197JN0O0 mogto skutkowac
uzyskaniem waznej kalibracji, z réwnoczesnym wygenerowaniem zanizonych wynikow
badan pacjenta.

o Postepowanie wyjasniajgce wykazato, ze wyzej opisany problem nie dotyczy dziatania
odczynnikow AxSYM Free T4. Ponadto nie dotyczy on Zzadnych innych partii kalibratorow
standardowych ani kontroli AXSYM Free T4.

taczne zastosowanie Kkalibratorow standardowych AxSYM Free T4 nalezacych do partii
96238JN00 oraz kontroli AXSYM Free T4 nalezgcych do partii 96197JNOO0 mogto spowodowac
uzyskanie waznej kalibracji przy rownoczesnym uzyskaniu wynikéw badan pacjenta zanizonych
maksymalnie 0 24%.

Zgodnie z ulotkg informacyjng odczynnikow AxSYM Free T4 zaleca sie, aby w celach
diagnostycznych wyniki oznaczen w tescie AXSYM Free T4 byly rozpatrywane fgcznie z innymi
danymi, np. objawami, wynikami innych badan tarczycy (np. oznaczeniami hTSH drugiej
generaciji), rozpoznaniem klinicznym itp.
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Wymagane

Firma Abbott zaleca ostroznos$¢ przy przeprowadzaniu analizy poréwnawczej wynikéw Free T4,

dziatania wygenerowanych na podstawie akceptowalnej krzywej kalibracji uzyskanej w okresie od
1 pazdziernika 2011 do 5 stycznia 2012 przy uzyciu kalibratorow standardowych AxSYM Free
T4 o numerze partii 96238JN0OO oraz z zastosowaniem kontroli AxXSYM Free T4 nalezacych do
partii 96197JNOO.
Mimo iz uptynat juz termin waznosci obu partii, irlandzki organ nadzorujgcy (lrish Medicines
Board) zalecit firmie Abbott przekazanie podanych wyzej informaciji, jako istotnych réwniez po
uptywie terminu waznosci wymienionych produktow.
Dane Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mégt spowodowac opisany powyzej
kontaktowe problem.
W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez
Panstwa placowek stuzby zdrowia dotyczacych podanych informacji prosimy o kontakt z
Dziatem Serwisu firmy Abbott w Polsce pod numerem tel.: (+48) 22 319 13 56.
Ponizszy podpis potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu organowi
wiasciwemu.
Z powazaniem,
: ‘;,} ﬁ’ fﬁ:r(’;M@w 'L'C/,é\’_,_
Julia Marchlewicz
Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci
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Abbott Ireland Diagnostics Division
Lisnamuck
Longford, Ireland

Potwierdzenie Klienta

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

AxSYM Free T4 Standard Calibrators, nr kat. 7K51-01, nr partii: 96238JN00, data waznosci: 5 stycznia 2012
AxSYM Free T4 Controls, nr kat. 7K51-10, nr partii: 96197JN00, data waznosci: 22 stycznia 2012

Informacja o zmianach w produkcie (Wazna informacja dotyczaca bezpieczeinstwa produktu) wydana przez firme
Abbott Diagnostics dnia 17 lutego 2012 r.

Wskazéwki: Prosimy o przekazanie kopii dotgczonej ,Informacji o zmianach w produkcie” (,Waznej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa produktu”) Kierownikowi laboratorium/osobie odpowiedzialnej za przeprowadzanie oznaczen w tescie
AxSYM Free T4.

Kierownik laboratorium/osoba odpowiedzialna za wykonywanie oznaczen powinna wypei¢ ponizsze rubryki, potwierdzajgc
tym samym otrzymanie ww. pisma, a nastepnie o przestanie tych danych faksem do dnia 12 marca 2012 r., nr faksu
22 319 12 01, lub poczta elektroniczna na adres julia.marchlewicz@abbott.com.

Mimo iz uplynat juz termin waznos$ci wymienionych produktéw, prosimy wypetni¢ i odesta¢ wypetniony formularz.

Dzigkujemy za Panstwa wspoiprace.
Abbott Diagnostics
Dziat Kontroli Jakosci

Czy wymagane dzialania opisane w ,.Informacji o zmianach w produkcie” (,,Waznej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa produktu”) sg zrozumiate i czy zostaty wykonane?

[ ] Tak
|:| Nie (W przypadku odpowiedzi ,,Nie” skontaktuje sie z Panstwem przedstawiciel firmy Abbott).
Wymagane dziatanie nie dotyczy. Nie posiadamy juz danego analizatora.

Numer Klienta Numer(y) seryjny(e)

Nazwa placowki

Adres Numer telefonu
Miejscowosc¢ Kod pocztowy
Imie i nazwisko (drukowanymi) Tytul/stanowisko
Podpis Data
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