NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Zmniejszenie stabilnosci kalibracji dla LDL-c direct FS na analizatorze respons®910
w ciggu jednego dnia

Data: 2022-07-27

Produkt: LDL-c direct FS nr katalogowy: 1 4131 99 10 921

Wyjasnienie: Z powodu reklamacji klienta sprawdzono stabilnosé¢ kalibracji dla odczynnika
LDL-c direct FS na analizatorze respons®910. Wykazano, ze stabilnos¢ kalibracji zmniejsza
sie w ciggu dnia. Przyczyng problemu jest wptyw temperatury. Schtodzony odczynnik po
wyjeciu z lodéwki i doprowadzeniu do temperatury pokojowej nagrzewa sie w ciggu dnia.
DiaSys dostarczy zaktualizowang wersje instrukcji uzycia odczynnika na analizatorze
respons®910 (IFU) uwzgledniajgcq ten efekt.

Wplyw na wyniki pacjenta: Pomiary probek kontrolnych oraz probek pacjentéw mogag
prowadzi¢ do odchyleh od rzeczywistej wartosci.

Dziatania naprawcze: Zmniejszong stabilno$¢ kalibracji mozna wykry¢ za pomocg kontroli
odzysku, DiaSys zdecydowanie zaleca pomiary dedykowanych kontroli TruLab Lipid Level
1/2 w kazdym cyklu pracy, w ktérym wykonuje sie oznaczenia z uzyciem odczynnika LDL-c
direct FS.

Poprzednie wyniki, ktére otrzymano bez uzycia dedykowanych kontroli w serii oznaczeh na
analizatorze respons®910 powinny zosta¢ ponownie ocenione przez osoby zarzgdzajgce
laboratorium lub ponownie zmierzone.

Firma DiaSys zgtosita niniejszg notatke bezpieczenstwa odpowiednim wtadzom Unii
Europejskiej. Klienci spoza UE proszeni sg o przekazanie niezbednych zgtoszen wtadzom
w swoich krajach.

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami jesteSmy zobowigzani do dostarczenia kompletnego
tancucha dowodowego wszystkich srodkéw naprawczych dla naszych produktow. Z tego
powodu prosimy o wypetnienie i podpisanie zatgczonego potwierdzenia odbioru jako
dowodu, ze otrzymates$ i przekazates te informacje wszystkim zainteresowanym klientom.
Prosimy o odestanie go faksem lub w formie skanu do 10 sierpnia 2022 roku.

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

Z powazaniem,

Malte Hilsch

Strategic Product Management Reagents
(Kierownik zarzgdzajgcy strategig produktu)

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

27.07.2022r.

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

NOTATKA BEZPIECZENSTWA - LDL-c direct FS,
Zmniejszenie stabilnosci kalibracji dla pomiaréw z uzyciem
LDL-c direct FS na analizatorze respons®910 w ciggu jednego dnia

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 10 sierpnia 2022 r.

Dziekuje za wspotprace.
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