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

Acİl Saha Güventik Bİ|dirisi
Ürün Gerı Aıımı
Acil Eylem Gerektİrir

Yayınlanma Tarihİ 24 Marl2016

Ürün

Açıklama

HastaIara Etkİsi

Bu mektubun amacl, sİzi 6853, 6901, 6953
ürününün geri alımı hakkında bilgilendirmek
gerekenler hakkında talimatlar sünmaktır.

Abbott' CELL-DYN Emerald analizörünü1 RBÇ ve PLT parametreleri için Kalite Kontrol(QC) Aralık Dışı Düşük (Quality Control out oi'Rang" ı5*l o"gerler ürettiğinitespitetmiştir' Abbott bu konuyu araştırmaya devam 
"tröit"oii, 

Jncaı< acil eylemle r almanızgerekmektedir.

Abbott, bu durumun üretilen hasta sonuç|arına etkisi olduğuna dair bir kanıtarastlamamıştır. QC aralık dışı hatası neJeniyle .onrçüiJJğecikme görülmevardır.

lot numaralı CELL-DYN Emerald Cleaner
ve size laboratuvar ınızda yapman|z

potansiyeli

Abbott

09H46-02
CELL-DYN Emerald Cleaner 09H46-02

09H46-02

Tanımı Lİste
Numarası

6953
6901
6853

Lot
Numarası

30EY120,17
31TEM2017
31TEM2017

Son
Kullanma
Tarihi

YOK
YOK
YOK

UDI
Numarası
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için QC Aralık Dışı Düşük
değerleri aImıyorsanız

RBC ve PLT parametreleri

nizde alternatif
bİr Cleaner Reaktİf totu
VARSA (6853, 690.1 veya
6953 dışında)

Envanteri

Müşteri Destek Merkezi ne başvurun

Ş,irket 1ei oc gerekli|iklerinizi karşı|adığınızdan emin
olun..Yeni |ot gelene kadar eski lbtu ı<Jııanmaya j"um
edebilirsiniz.

Yeni Cleaner lotu aldığınızda, adım 1 _3'ü uygulayın:

'1. Alternatif Cleaner lotuna geçin.
2. CELL-DYN Emerald Kulljnım Kılavuzu (9140859
versiyon H) sayfa 9-16, adım 1-3'e göre
Deko.ntaminasyon Prosedürünu uyğuıayın. (bkz. ek 1)Bu işlem 't5 - 30 dakika surecektirl 

J'

3.. QC'yi kontrol ediniz ve mevcutsa ek herhangi birlaboratuvar prosedü rün ü izleyiniz

6853,.6901 veya 6953 numaralı Cleaner lotlarından
kalanları laboratuvar prosed ürterin ize göre atın.

Derhal yeni bir Cleaner lotu sipariş edin

Alternatif bir lotunuz yoksa,

1. Alternatif Cleaner Reaktifi lotuna geçin.
2. CELL-DYN Emerald Kullanım rlıJvuzu (9140859
versiyon H) sayfa 9-16, adım 1-3'e göre
Deko.ntaminasyon Prosedürünü uyg-ulayın. (bkz. ek .1)

Bu işlem 15 - 30 dakika surecektir.-
3.. QC'yi kontrol ediniz ve mevcutsa ek herhangi bir
laboratuvar prosedürünü izleyiniz

Etkilenen Cleaner lotlarından ka|antarı laboratuvar
prosedürlerinİze göre atın.

Etkilenen Clea ner lotlarını kull anmayı derh al bırakın

O zaman...

Emera|d cleaner totları 6853, 690f ve 6953 için
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BİIgisi Bu durumun neden olacağı olası rahatsızlıklardan do]9u özür dileriz. Konu ile ilgilisorularınlz için 0216 636 o 444 numaralı telefondan naaoTT Teknik Destek Uzmanlarınıarayabilirsiniz' Lütfen 0216 636 o 444 numaralı teıefonğn yerel bölge Müşteri DestekMerkezİ ile iletİşime geçebilirsiniz.
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Abbott Laboratories
100 Abbott Park Road
Abbott Park, tL 60064-6081

CELL-DYN Emerald Cleaner

Urün Tanımı

09H46-02
09H46-02
09H46-02

Lİste
Numarası

6953
6901
6853

Lot
Numarası

30EYt2017
31TEM2017
31TEM2017

Son Kullanma
Tarİhi

YOK
YOK
YOK

UDI
Numarası

24 Marl2016 tarihliAbbott Diagnostics ürün GeriAlım Mektubu
Açıklamalar: Lütfen ilişikteki ÜrÜn GeriAlım Mektubunun bir kopyaslnı CELL-DYN Emerald System,inizden sorumlu olanlaboratuvar yöneticisine veya danışmanına iletin.

Laboratuvar yöneticisi/danlşmanl Ürün Geri Allm Mektubunun alındığını bildiren aşağıdaki bilgileri tamamlamalıdlr ve MüşteriCevap Formunu 7 Ma'j.20i6 tarihine kadar 0216 425 Oı9 zg n;;"iaı, faksa göndermelidir. Cİhaz(lar) hala sİzde olmasabİle' müşteri verİ tabanımızn uygun bİr şekilde gaınceııen;e"i ıçın ıııtrei aoıauruırrş Müşteri Cevap Formunu gerigönderin.

lşbirliğiniz için teşekkür ederiz.
Abbott Diagnostics
Quality Assurance for Global Commercial Operations

Müşteri Cevap Formu
Acİl Eylem Gerektirİr

Lot #6853'ten iade edilen şİşe sayısı:
Lot #6901'den iade edİlen şİşe sjyısı:]-
Lot #6953'ten iade edilen şişe saysı:

(HAYtR
r.

ktir.)
Hayır

bir işIem
cevabın ve rd

kmem
iysen iz,

ekted
bı r Abbott

Cihaz_ürü n
Temsi

artık
lcis s lz n

mevcut
le
değİl.

letİşi m geçec e

Telafi
run

_Evet
Geri Aı ım Mektu

iade/imha
bunda

edilen
belirtil

urun
en
miktarına

gerekli eyı
göre

em teri anlad
yapılacaktır.

n lz VE tamaml ad n lz m t?

Müşteri Numarası

Kurum Adı

Adres

Şehir

lsim

imza

Seri N umarası/N umaraları

Telefon Numarası

Posta Kodu

Unvan/Pozisyon
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Abbott Laboratories
100 Abbott Park Road
Abbott Park, tL 60064-6081

09H46-02
CELL-DYN Emerald Cleaner 09H46-02

09H46-02

Product Description Lİst
Number

6953
6901
6853

Lot
Number

30sEP201 7
31JUL2017
31JUL2017

Expiratİon
Date

N/A
N/A
N/A

UDI Number

Abbott Diagnostics product Recail retter dated March 24,2016
|nstructİons: Pleasepro'9.9_? 

9opy of the accompanying Product Recall Letter to the laboratory manager/supervisorresponsible for your cELL-DYN Emörald System.
The laboratory manager/supervisor should complete the information,b:loy_l.Inowledging receipt of the product Recall Letterand fax the Customer Regly Fo.rm, prior to eprıi z. idip ;i;iAX ;; 1-8oo-777-o05.1 oi e-mail the form to

ffi#ş*r"ı;ffiJ:m:}ffi:yi,l,l"JiJ,Jin=ii,."completedCustomerReply
Thank you for your cooperation.
Abbott Diagnostics
Quality Assurance for Global Commercial Operations

Customer Reply
lmmedİate Action Requİred

Number of botiles of Lot #6g53 destroyed:
Number of botfles of Lot #6901 destroyed:
Number of botfles of Lot #6953 destroyed:

destroyed.
Letter,Y
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wİl
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conta ct you.)

Customer Number

Na me of lnstitution

Address

City

Name (print)

Signature

FA24MAR2O16
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Phone Number

Zip Code
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Abbott Laboratories
100 Abbott Park Road
Abbott Park, lL 60064€081

CELL-DYN Emerlad Cleaner

Urün Tanımı

09H46-02
09H46-02
09H46-02

Lİste
Numarası

6953
6901
6853

Lot
Numarası

30EYL2017
31TEM2017
31TEM2017

son Kullanma
Tarİhİ

YOK
YOK
YOK

UDI
Numarast

İlgili urunıln dağıtıldığı tarih aralığı: Başlangıç Tarihi: 7 Ekim 2015 Bitiş Tarihi: 17 Marl2016

24 Marl2016 tarih|i Abbott Diagnostics ürün Geri Atım Mektubu
Açıklamalar: Etkilenen tüm müşterilerinize ilişikteki Ürün GeriAlım mektubu gönderi|melidir
Yukarıdaki ürünün dağıtımından sorumlu olan dağıtıcı, aşağıdaki bilgileri doldurarak bildirimin alındığını ve yukarıdaki ürünündağltıldığı' etkilenen tüm müşteril"iiri. üru. ceriRıım MLkirb;;J;,iı'ıaneroaieoıJiğin]'o"v"n etmelidir. Lütfen DağıtıcıCevap Formunu, 08 Nisan 2o1e tarihinden önce 02f 6 42s o,g i8 numaralı faksa gönderiniz.
işbirliğiniz için teşekkür ederiz.
Abbott Diagnostics

Dağıficı cevabı
Acil Eylem Gerektİrİr

Hayır (HAYıR cevabını y9rdjvge1ız, sİzİn|e bir Abbott Temsİlcisi i|etişime geçecektir.)lşlem yapıImamıştır (ürün diğıtılmamıştır)

rün GerİAlım Me ktubundan haberdar ediImİş midİr?
Etkİlenen tü m müşterİler İlİşİktekİ

Evet

Dağıtıcının Adı

Adres

Şehir

Imza

Telefon Numarası

isim
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Abbott Laboratories
100 Abbott Park Road
Abbott Park, lL 60064-60S1

CELL-DYN Emerlad Cleaner

Prod uct Descrİption

09H46-02
09H46-02
09H46-02

List
Number

6953
690'1
6853

Lot
Number

30sEP201 7
31JUL2017
31JUL2017

Expiratİon
Date

N/A
N/A
N/A

UDI Number

Date range the affected product was distributed: start Date: october 7, 2015 End Date: March 17. 2016

Abbott Diagnostics product Recatt letter dated March 24,2016
lnstructİons: Please ensure that all your affected customers are sent the attached Product Recall letter.
The distributor responsible for the further distribution of the above product should complete the information belowacknowledging receipt of notification and attesting that all their anJcteo customers wno were shipped the above product wereinformed of the Product Recall Letter. iı"r"" taitııe Dı;tributo;heply i;;, prörio ıtıontıııoavıYear via FAX #: (İnsertlocal number here) or e-mail (insert e_mail aoaress ııeref 

_--' 
'

Thank you for your cooperation.
Abbott Diagnostics

Dİstrİbutor Reply
lmmedİate Action Required

- 
No (lf answered No, an AbbottRepresentatİve wİ|t contact you)

- 
N/A (product was not further oistiıbuteo)

Yes

Were al! affected custom ers informed of the attached Product Recall letter?

Name of Distributor

Address

City

Name (print)

Signature

Phone Number

Country

AbbottFA24MAR2O16
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