Abbott Laboratories
100 Abbott Park Road
Abbott Park, IL 60064-6081

Informacja
o zmianach w produkcie

Wymagane podjecie natychmiastowych dziatan

Data wydania 2 czerwca 2008r.

Produkt AxSYM Rubella IgG Reagents (odczynniki), nr kat. 3B23-20
AxSYM Rubella IgG Master Calibrators (kalibratory Master), nr kat. 3B23-30
Rubella IgG Calibrators (kalibratory), nr kat. 9C29-01
Rubella IgG Controls (kontrole), nr kat. 9C29-10

Wyjasnienie Firma Abbott ustalita, iz podczas kalibracji testu AxXSYM Rubella IgG moga wystapic¢ btedy
kalibracji zwigzane z podwyzszong wartoscig indeksu kalibratora A lub kalibratora typu
Master 1.

Dotyczy to wszystkich partii kalibratorow typu Master AxXSYM Rubella 1IgG
(nr kat. 3B23-30), kalibratoréw Rubella IgG (nr kat. 9C29-01) oraz kontroli Rubella 1gG
(nr kat. 9C29-10) stosowanych z odczynnikami AxXSYM Rubella IgG (nr kat. 3B23-20).

Ustalono, ze przyczyna wyzej opisanego problemu zawigzana jest z materiatem uzytym do
wytworzenia kalibratora A, kalibratora typu Master 1 oraz kontroli negatywne;j.

Wptyw na Zaobserwowane zjawisko nie ma wptywu na wyniki oznaczen pacjentéw, moze jedynie
wyniki badan skutkowac potencjalnym opdznieniem w uwolnieniu wynikéw spowodowanym brakiem
pacjentow mozliwoéci wygenerowania waznej krzywej kalibracyjne;j.

Wymagane Kalibrator A Rubella IgG lub kalibrator typu Master 1 Rubella IgG oraz kontrole
dziatania negatywna Rubella IgG nalezy oczysci¢, przeprowadzajac przed oznaczeniem

wirowanie przy predkosci wirowania wynoszacej >/= 10.000 x g przez 10 minut.

Niniejsze pismo nalezy dotaczy¢ do dokumentaciji laboratorium.

Informacje o Wskazania dotyczace wirowania zostang podane w kolejnej wersji ulotki dotgczanej do
dodatkowe zestawu odczynnikowego AxSYM Rubella 1gG.

e Wirowanie kontroli negatywnej Rubella IgG zostato dodane z uwagi na fakt, iz jest ona
wytwarzana przy uzyciu tego samego materiatu co kalibrator A/kalibrator typu Master 1.
Wirowanie kontroli negatywnej ma zapewni¢ spéjnos¢ wynikéw kontroli jakosci.

Jesli majg Panstwo lub obstugiwane przez Panstwa placowki stuzby zdrowia jakiekolwiek
pytania dot. niniejszego pisma, prosimy kontaktowac sie z Dziatem Obstugi Klienta firmy
Abbott w Polsce, nr tel. +48 22 606 10 57.
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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 informacji zawartych w pi$émie towarzyszacym Kierownikowi laboratorium
lub osobie odpowiedzialnej za wykonywanie oznaczenh Rubella IgG przy pomocy analizatora AxSYM.

Prosimy, aby osoby te wypetnity ponizsze rubryki, potwierdzajac tym samym otrzymanie

ww. pisma, a nastepnie o przestanie tych danych faksem do dnia 17 czerwca 2008r. (wtorek),
numer faksu: +48 22 606 10 80.

Nawet jesli nie posiadajg juz Panstwo wymienionych powyzej analizatoréw, prosimy o wypetnienie
formularza celem usuniecia Panstwa danych z naszej bazy.

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

AxSYM Rubella IgG Reagents (odczynniki), nr kat. 3B23-20

AxSYM Rubella IgG Master Calibrators (kalibratory Master), nr kat. 3B23-30
Rubella IgG Calibrators (kalibratory), nr kat. 9C29-01

Rubella IgG Controls (kontrole), nr kat. 9C29-10

Informacja o zmianach w produkcie wydana przez firme Abbott Diagnostics dnia 2 czerwca 2008r.

Numer Klienta Numer seryjny analizatora

Imie i nazwisko (drukowanymi)

Nazwa placowki Stanowisko
Adres Numer telefonu
Miejscowosé Kod pocztowy

Czy wymagane dziatania opisane w Informacji o zmianie w produkcie sg zrozumiate i czy zostaty wykonane?

__ Tak ___ Nie
Podpis Data
] Abbott
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