MEDAN

ul. ks. dr. A. Korczoka 32

44-103 Gliwice

tel.: +48 32 336 97 00

fax.:+48 32 336 97 41

e-mail: biuro@medan.com.pl

Alior Bank S.A www.medan.com.pl
Nr. konta: 13 2490 0005 0000 4530 7290 6794

Gliwice, dn. 19.05.2022r.
NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Dotyczaca TruLab L Level 1, nr katalogowy: 5 9020
DZIALANIA KORYGUJACE

Ponownie przypisana wartos¢ docelowa HDL Precipitant dla TruLab L Poziom 1

Data: 2022-05-18
Produkt: TruLab L Level 1 numer katalogowy: 5 9020 Lot: 30761

Wyjasnienie: Na podstawie wewnetrznych pomiaréw kontroli jakosci wartos¢ docelowa kontroli
TruLab L Level 1 dla parametru HDL oznaczonego przy uzyciu odczynnika HDL Precipitant
musi zosta¢ zmieniona. Skorygowana wartos¢ docelowa rozni sie o 22% w poréwnaniu
z aktualng wartoscig docelowg tej partii kontrolnej TruLab L Level 1.

Wplyw na wyniki pacjenta: Pomiary kontrolne z uzyciem HDL Precipitant i TruLab L Level 1
prowadzg do odmiennych wynikéw. Ewentualna niewystarczajgca kalibracja moze nie zostac
wykryta, a w konsekwencji pomiary dla probek pacjentdow mogg prowadzi¢ do odchylen
w wynikach testow.

Srodki: Ponizej znajdujg sie ponownie przypisane wartosci docelowe i zakresy TruLab L Level
1 dla odczynnika HDL Precipitant.

Niezwlocznie poinformuj wszystkich zaangazowanych uzytkownikow o tej akcji
naprawczej, aby zastapili poprzednio uzywang wartos¢ docelowga nowg wartoscia
docelowa dla wszystkich pomiaréw.

Nalezy zachowaé ostroznosc¢ przy walidacji wynikow badan opartych na wykorzystaniu w/w
partii kontroli. Potwierdzenie kalibracji nalezy zawsze przeprowadzac¢ przy uzyciu dwdch
réznych prébek kontrolnych. Nalezy omoéwic¢ z kierownikiem laboratorium czy wartosci pacjenta
okreslone na podstawie pomiaréw kontrolnych z uzyciem podanej partii kontrolek nalezy
powtorzyc.

Kontrola Odczynnik Metoda Reagent ID \{Vartqsc Zakres Jednostka
Srednia
CHOD- 28.9 23.1-34.7 mg/dL
T[g\';zlbl" Pre';'iD :;am PAP 111§’gfo+ 0.747 | 0.598-0.896 | mmollL
P Precipitant 0.289 0.231 - 0.347 g/L

Firma DiaSys zogftosita niniejszg notatke bezpieczenstwa odpowiednim witadzom Unii
Europejskiej. Klienci spoza UE proszeni sg o przekazanie niezbednych zgtoszen wtadzom
w swoich krajach.
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Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami jesteSmy zobowigzani do dostarczenia kompletnego
tancucha dowodowego wszystkich $rodkéw naprawczych dla naszych produktow. Z tego
powodu prosimy o wypetnienie i podpisanie zatgczonego potwierdzenia odbioru jako dowodu,
ze otrzymate$ i przekazate$ te informacje wszystkim zainteresowanym klientom. Prosimy o
odestanie go faksem lub w formie skanu do 3 czerwca 2022 roku.

Prosze przyjg¢ nasze szczere przeprosiny za spowodowane niedogodnosci. W przypadku
jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt.

Z powazaniem,
Malte Hilsch
Strategic Product Management Reagents

DiaSys Diagnostic Systems GmbH - Alte Strasse 9 - 65558 Holzheim - Germany
www.diasys-diagnostics.com - Prosze o wystanie potwierdzenia na: gm@diasys.de
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POTWIERDZENIE ODBIORU

18.05.2022r.

Potwierdz, ze informacja dla klienta o produkcie wymienionym ponizej i zatgczona do tej
wiadomosci zostata odnotowana przez osobe odpowiedzialng w Twojej firmie:

NOTATKA BEZPIECZENSTWA — TruLab L Level 1,

zmieniona wartos¢ docelowa HDL precipitant dla TruLab L Level 1

Potwierdzam przekazanie ww. informacji wszystkim klientom korzystajgcym ze wspomnianego
produktu DiaSys.

Nazwa klienta/dystrybutora:

Kontakt:

(patrz podpis)

Data i podpis:

Prosimy o przestanie tego potwierdzenia faksem: +49-6432-9146 410 lub e-mailem na adres:
gm@diasys.de do 3 czerwca 2022 r.

Dziekuje za wspotprace.

DiaSys Diagnostic Systems GmbH - Alte Strasse 9 - 65558 Holzheim - Germany
www.diasys-diagnostics.com - gm@diasys.de




