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Produkt Nr kat. Numer partii Data waznosci
Hemoglobin A1c (HbA1c) ) 15 DEC 2014
Calibrators 4P52-02 45063UQ12 (15 GRU 2014)

Opakowanie kalibratoréw HbA1c Calibrators, nr kat. 4P52-02, partia: 45063UQ12, moze
zawierac arkusz wartosci dotyczacy innej partii tych kalibratorow.

W przypadku gdy partia kalibratorow o numerze 45063UQ12 stosowana jest do kalibrac;ji
oznaczenia HbA1c z wykorzystaniem wartosci pochodzacych z niewtasciwego arkusza
wartosci, wszystkie wyniki, w tym wyniki kontroli jakosci oraz wyniki pacjenta, mogg byc¢
fatszywie zawyzone.

Wyniki pacjenta moga by¢ fatszywie zawyzone o maksymalnie 8% w zwigzku z zastosowaniem
niewlasciwych wartosci kalibratora.

W ulotce informacyjnej kalibratoréw HbA1c Calibrators uzytkownicy sg instruowani, by
sprawdzi¢, czy numer partii podany na kazdej buteleczce z kalibratorem jest zgodny
z numerem partii wydrukowanym w arkuszu wartosci.

1. Przed zastosowaniem partii kalibratoréw HbA1c Calibrators o numerze 45063UQ12 prosimy
upewnic sie, czy numer partii z arkusza wartosci odpowiada numerowi partii na buteleczce
z kalibratorem.
o Jesdli kalibratory HbA1c Calibrators o numerze partii 45063UQ12 s3 juz w uzyciu
w Panstwa laboratorium, prosimy sprawdzi¢, czy wartosci stezen skonfigurowane
dla tej partii kalibratoréw odpowiadajg wartosciom podanym ponizej.
o Jesli wartosci te nie sg takie same, podczas przeprowadzania kalibracji oznaczenia
HbA1c przy uzyciu partii kalibratoréw o numerze 45063UQ12 nalezy zastosowac
wartosci podane ponizej.

45063UQ12 377 2014-12-15 4p52-02

[REAGENT] [REF] Hb Ay, THb

CAL[1] 4P52-02 3.02 umollL 99.4 pmol/L

[CAL|2] 4p52-02 16.00 pmoliL 155.8 umol/L
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2. Prosimy postepowac zgodnie z protokotem laboratorium pod wzgledem koniecznosci oceny

uprzednio wydanych wynikéw badan pacjenta w przypadku, gdy uzyte zostaty niewtasciwe
warto$ci kalibratora.

Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentacji laboratorium. W przypadku przekazania
podanej powyzej partii do innego laboratorium prosimy dostarczy¢ rowniez kopie niniejszego
pisma.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace z opisanego problemu. W przypadku
jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez Panstwa placowek
stuzby zdrowia dotyczacych podanych informacji prosimy kontaktowac sie z przedstawicielem
regionalnym firmy Abbott odpowiedzialnym za Panstwa laboratorium.
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