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PILNA INFORMACIJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Nowe wartosci kalibratoréw TruCal HbA1c liquid i kontroli TruLab HbAlc
liquid do zastosowania tacznie z zestawami odczynnikowymi oneHbA1c FS
(nr kat.: 1 3329 ...; numery serii: 24876-24878 oraz 25044-25046)

Data:

Produkt:

Numer katalogowy:

Numery serii:

Obowigzuje od:

09 marca 2018

oneHbA1c FS

13329

24876-24878 oraz 25044-25046

08 marca 2018

Firma DiaSys pragnie poinformowaé, ze zgodnie z ponowng oceng, obowigzujgce obecnie wartosci stezen
nastepujacych kalibratoréw TruCal HbA1c liquid (nr kat.: 13320 ...) oraz wartosci stezen kontroli TruLab HbA1lc

liquid (nr kat.: 5 9790../5 9800...)w zastosowaniu tgcznie z zestawami odczynnikowymi oneHbA1c FS

(nr kat.: 1 3329...; nr serii: 24876-24878 oraz 25044-25046) sg nastepujace:

Wartosci kalibratorow po ponownej ocenie

Wartos¢ stezenia

Wartosc stezenia

24(:';522(')22 Data wainotci [%DCCT] [mmol/mol IFCC]
) 3-odczynniki 2-odczynniki 3-odczynniki 2-odczynniki
TruCal HbAlc 24019 2018-05 5.40 5.53 355 36.9
liquid Level 1
TruCal HbAlc 24020 2018-05 8.49 8.30 69,3 67.2
liquid Level 2
TruCal HbAlc 24021 2018-05 14.0 14.8 129 138
liquid Level 3
TruCal HbAlc 24022 2018-05 18.1 18.9 174 183
liquid Level 4
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Nr serii

Wartosc stezenia

Wartos¢ stezenia

Data waznosci [%DCCT] [mmol/mol IFCC]
2426924272 3-odczynniki 2-odczynniki 3-odczynniki 2-odczynniki
TruCal HbAlc 24269 2018-08 5.44 5.25 36.0 339
liquid Level 1
TruCal HbA1c 24270 2018-08 8.42 8.75 68.5 72.1
liquid Level 2
TruCal HbAlc 24271 2018-08 13.5 13.7 124 126
liquid Level 3
TruCal HbA1c 24272 2018-08 17.6 16.9 169 161
liquid Level 4
Nr serii Wartos¢ stezenia Wartos¢ stezenia
sert Data waznosci [%DCCT] [mmol/mol IFCC]
24709-24712 3-odczynniki 2-odczynniki 3-odczynniki 2-odczynniki
TruCal HbA1c 24709 2018-12 5.24 5.35 338 35.0
liquid Level 1
TruCal HbAlc 24710 2018-12 8.25 8.38 66.7 68.1
liquid Level 2
TruCal HbAlc 24711 2018-12 13.4 136 123 125
liquid Level 3
TruCal HbAlc 24712 2018-12 17.7 18.4 170 178
liquid Level 4
Nr serii Wartos¢ stezenia Wartosc stezenia
Data waznosci [%DCCT] [mmol/mol IFCC]
25147-25150 3-odczynniki 2-odczynniki 3-odczynniki 2-odczynniki
TruCal HbAlc 25147 2019-03 4.84 4.30 29.4 235
liquid Level 1
TruCal HbAlc 25148 2019-03 7.45 7.32 57.9 56.5
liquid Level 2
TruCal HbAlc 25149 2019-03 11.4 11.4 101 101
liquid Level 3
TruCal HbAlc 25150 2019-03 15.1 15.6 142 147
liquid Level 4
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Wartos¢ stezenia Wartosc stezenia
Nr serii Data waznosci [%DCCT] [mmol/mol IFCC]
3-odczynniki 2-odczynniki 3-odczynniki 2-odczynniki
6.23 6.19 44.6 44.1
Trutab HbAlc 24023 2018-05
liquid Level 1 (5.42-7.05) (5.38-6.99) (35.7-53.5) (35.3-52.9)
13.4 135 123 124
Trutab HbA1lc 24024 2018-05
liquid Level 2 (11.2-15.7) (11.2-15.8) (98.4-148) (99.2-149)
Wartosc stezenia Wartos¢ stezenia
Nr serii Data waznosci [%DCCT] [mmol/mol IFCC]
3-odczynniki 2-odczynniki 3-odczynniki 2-odczynniki
6.17 6.14 43.9 43.6
Trulab HbAlc 24273 2018-08
liquid Level 1 (5.36-6.97) (5.34-6.94) (35.1-52.7) (34.9-52.3)
13.0 134 119 123
Trulab HbAlc 24274 2018-08
liquid Level 2 (10.9-15.2) (11.2-15.7) (95.2-143) (98.4-148)
Wartos$¢ stezenia Wartos¢ stezenia
Nr serii Data waznosci [%DCCT] [mmol/mol IFCC]
3-odczynniki 2-odczynniki 3-odczynniki 2-odczynniki
5.86 5.98 40.6 41.9
Trutab HbA1lc 24713 2018-12
liquid Level 1 (5.12-6.61) (5.22-6.75) (32.5-48.7) (33.5-50.3)
10.8 10.7 94.3 93.8
Trulab HbAlc 24714 2018-12
liquid Level 2 (9.05-12.5) (9.01-12.5) (75.4-113) (75.0-113)
Wartos$¢ stezenia Wartos¢ stezenia
Nr serii Data waznosci [%DCCT] [mmol/mol IFCC]
3-odczynniki 2-odczynniki 3-odczynniki 2-odczynniki
5.27 5.18 34.1 33.1
Trulab HbAlc 25151 2019-03
liquid Level 1 (4.65-5.89) (4.57-5.78) (27.3-40.9) (26.5-39.7)
9.58 9.54 81.2 80.8
Trulab HbAlc 25152 2019-03
liquid Level 2 (8.10-11.1) (8.06-11.0) (65.0-97.4) (34.6-97.0)
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Firma DiaSys zgtosita powyzszg note w zakresie bezpieczeristwa do odpowiednich organdéw Unii Europejskiej. Klienci
spoza UE proszeni sg o przestanie niezbednych zgtoszert do odpowiednich urzedéw w swoich krajach.

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami jesteSmy zobowigzani do petnego udokumentowania ciggu wszystkich
przeprowadzonych procedur naprawczych w zakresie naszych produktéw. Z tego powodu prosimy o wypetnienie
i podpisanie zataczonego dokumentu, potwierdzajgcego fakt otrzymania oraz przekazania powyzszej informacji do
wszystkich zainteresowanych klientéw.

Prosimy o odestanie go do nas (firmy Diasys) faxem lub mailem po zeskanowaniu do 23.03.2018.

Prosze przyjac nasze szczere przeprosiny za wynikajgce z tego powodu niedogodnosci. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt.

Z powazaniem
Sabine Befard

Strategic Product Manager
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