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NOTATKA BEZPIECZENSTWA

dotyczaca odczynnika HDL-c direct FS, numer katalogowy: 1 3561

Kontaminacja krzyzowa — przeniesienie odczynnika Bilirubin Auto Total FS na HDL-c
direct FS na analizatorze biochemicznym respons®910.

Data: 27.04.2022r.
Produkt: HDL-c direct FS numer katalogowy: 1 3561
Analizator: response®910 lub podobne analizatory chemii klinicznej

Wyijasnienie: Podczas wewnetrznych pomiaréw kontrolnych zostat zaobserwowany efekt
przeniesienia odczynnika Bilirubin AutoTotal FS na HDL-c direct FS na analizatorze
biochemicznym DiaSys respons®910. Wewnetrzna weryfikacja wykazala, ze wartosci
oznaczenia dla HDL-cholesterol (HDL-c) odbiegaja, gdy wykonuje sie Bilirubin Auto Total FS
przed oznaczeniem HDL-c. Efekt przeniesienia wystepuje tylko w analizatorach chemii
klinicznej, ktére pipetujg odczynnik i probke tg samg iglg. Ryzyko kontaminacji jest jeszcze
wigksze, jesli ta sama igta stuzy do mieszania roztworu. Wewnetrzne dochodzenia wykazaty ze
uzycie roztworow myjacych nie zniweluje catkowicie tego efektu. Tak wiec, oprécz rozszerzenia
informacji w tabeli dotyczgcej unikania efektu przeniesienia o te pare odczynnikéw, nalezy
oznaczenia z uzyciem odczynnikéw Bilirubin AutoTotal FS i HDL-c direct FS wykonywaé
w oddzielnych cyklach pracy analizatora. DiaSys natychmiast zapewni odpowiednie informacje
w instrukcji uzycia (IFU) respons®910.

Wptyw na wyniki pacjenta: Jednoczesne oznaczenia z uzyciem odczynnikéw  Bilirubin
AutoTotal FS i HDL-c direct FS na analizatorze respons®910 w jednym cyklu pracy mogg
skutkowa¢ odchyleniami HDL-c wiekszymi niz 15% pomimo zaktualizowania informacji w tabeli
dotyczgcej unikania efektu przenoszenia i wprowadzenia dodatkowych etapow mycia.

Srodki: Prosimy o natychmiastowe poinformowanie wszystkich uzytkownikéw o
przeniesieniu Bilirubin Auto Total FS na HDL-c direct FS na analizatorze respons®910
i podobnych analizatorach chemii klinicznej. Nalezy wykonywaé¢ badania z uzyciem obu
odczynnikéw w oddzielnych cyklach pracy.

Wyniki otrzymane z uzyciem wymienionych wyzej obu odczynnikow uzyskane na analizatorze,
ktéry wykonuje pipetowanie i mieszanie tylko jedng igtg nalezy oceni¢ z ostroznoscig. Prosze
omowic z kierownikiem laboratorium czy okreslone wartosci pacjenta nalezy powtorzyc.

Firma DiaSys ogtosita niniejszg informacje dotyczgcag bezpieczenstwa w terenie odpowiednim
witadzom Unii Europejskiej. Klienci spoza UE sg proszeni o przekazanie niezbednych informacji
witadzom w ich krajach.

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami jesteSmy zobowigzani do dostarczenia kompletnego
tancucha dowodowego wszystkich $rodkéw naprawczych dla naszych produktéow. Z tego
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powodu prosimy o wypetnienie i podpisanie zatgczonego potwierdzenie odbioru jako dowdd, ze
otrzymate$ i przekazates te informacje wszystkim zainteresowanym Kklientom. Prosimy o
odestanie go faksem lub w formie skanu do 13 maja 2022 r.

Prosze przyjg¢ nasze szczere przeprosiny za spowodowane niedogodnoséci. Jesli masz jakie$
pytania, nie wahaj sie z nami skontaktowac.

Z powazaniem,

Malte Hilsch
Strategic Product Management Reagents
(Kierownik zarzadzajgcy strategig produktu)
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POTWIERDZENIE ODBIORU

27.04.2022r.

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

NOTATKA BEZPIECZENSTWA — HDL-c direct FS,

przeniesienie odczynnika Bilirubin Auto Total FS na HDL-c direct FS na analizatorze
respons®910 5

Potwierdzam przekazanie ww. informaciji 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 13 maja 2022 r.

Dziekuje za wspétprace.

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




