Abbott GmbH DZIAt DIAGNOSTYKI
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden, Germany

Potwierdzenie Klienta

Wymagane podjecie natychmiastowych

dziatan
Abbott
Nazwa produktu Nr kat. Nr partii Kod UDI w USA Kod UDI w UE
ARCHITECT EBV VCA IgM . .
Calibrator 3P66-01 08159BE0O Nie dotyczy Nie dotyczy

Pismo w sprawie dziatania dotyczgcego produktu wydane przez firme Abbott Diagnostics dnia 29 pazdziernika 2020 r.

Wskazdéwki: Prosimy o przekazanie kopii pisma towarzyszgcego kierownikowi laboratorium/pracownikowi
odpowiedzialnemu za wykonywanie oznaczen z uzyciem testu ARCHITECT EBV VCA IgM.

Kierownik laboratorium/pracownik odpowiedzialny za wykonywanie ww. oznaczen powinien wypetnié¢ ponizsze rubryki,
potwierdzajgc tym samym otrzymanie ww. pisma, a nastepnie odesta¢ formularz faksem do dnia 12 listopada 2020 r., na
nr (+48) 22 319 12 01, lub drogg elektroniczng na adres sonia.agudo@abbott.com oraz QA _RegionEast@abbott.com.

Nawet jesli nie posiadajg Paistwo juz ww. analizatora(éw)/odczynnika(éw), prosimy odesta¢ wypetniony formularz,
ktory umozliwi zaktualizowanie naszej dokumentacji.

Dziekujemy za Panstwa wspodtprace.
Abbott Diagnostics
Post Market Surveillance

Czy wymagane dziatania opisane w ww. piSmie sg zrozumiate i czy zostalty wykonane?

|:| Tak

Nr kat. Nr partii Liczba zutylizowanych zestawoéw
3P66-01 08159BE0O
UWAGA: Wymiana wadliwych zestawdw zostanie dokonana na podstawie liczby podanej powyzej.

|:| Nie (W przypadku odpowiedzi ,NIE” skontaktuje sie z Paristwem przedstawiciel firmy Abbott).

|:| Czynnos¢ nie dotyczy. Nie posiadamy juz danego analizatora.

Numer Klienta Nr(y) seryjny(e)

Nazwa placéwki

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