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100 Abbott Park Road
Abbott Park, [L 60064-6081

Viktigt sakerhetsmeddelande
Produktaterkallelse

For omedelbar atgérd

Datum 30 april 2010
Produkt Produktnamn Listnummer Lotnummer
IMx Sirolimus Reagent 5C91-21 802873106
Bakgrund IMx Sirolimus Reagent, lot 802873106, har uppvisat en 6kad frekvens av kalibreringsfel. Typiska
felkoder é&r:

= 157 Check 1 Out of Range
= 161 Check 5 Out of Range
» 173 Mode 1 Deviation Factor High.

Vi har &nnu inte identifierat ndgon orsak, men andra loter har inte visat sig vara paverkade av
detta problem.

Vi vill med detta brev informera om situationen och forklara vilka &tgirder ni kan vidta om ni for
nérvarande anvénder denna reagenslot.

Patientpaverkan Patientresultaten paverkas inte. Ett kalibreringsfel kan fordréja framtagandet av patientresultat.
Nédvindiga o Faststill om ni for ndrvarande anvénder eller har lot 802873106 i lager.
atgirder .

Upphor med anvéndningen och kassera eventuellt terstdende lager av denna lot i enlighet
med laboratoriets rutiner.

e Spara detta brev i laboratoriets arkiv. Om férpackningar med ovanstdende lotnummer har
vidarebefordrats till négot annat laboratorium ska de informeras om denna produktaterkallelse
och en kopia av detta brev ska skickas till dem.

VIKTIGT: Om ni for nérvarande inte har erséttningsmaterial eller ndgon backupatgird for att
generera sirolimusresultat, och ni utan problem har kunnat kalibrera med lot 802873106, da kan
ni fortsétta anvénda denna reagenslot till dess ni mottar erséttningsmaterial. Detta férhindrar att
framtagandet av patientresultat férsenas. Nér ni har mottagit erséttningsmaterial ska ni upphora
med anvindningen av samt kassera lot 802873106 och byta till erséttningsmaterialet.

Kundservice Vi beklagar de eventuella oldgenheter detta orsakar.

Vid eventuella fragor #r ni vdlkomna att kontakta Abbotts kundservice, tel. 08-546 568 30.
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