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Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa pracy

Konieczna aktualizacja oprogramowania testow w EUROLabWorkstation ELISA

Dotyczy
ponizszych testow

17-OH Progesterone ELISA (EQ 6163-9601) - Assay version <= V220214 _02
Aldosterone ELISA (EQ 6143-9601) -Assay version V220214 _01
Androstenedione ELISA (EQ 6153-9601) - Assay version V220214 02
Dehydroepiandrosterone (DHEA ) ELISA (EQ 6154-9601) - Assay version V200120_01
Dihydrotestosterone ELISA (EQ 6152-9601-1) - Assay version V220214 01
Estrone ELISA (EQ 6165-9601-1) - Assay version V220214 01
Free Testosterone ELISA (EQ 6151-9601) - Assay version <= V220214 _03
Leptine ELISA (EQ 6444-9601) - Assay version 220214 _01
Pregnenolone ELISA (EQ 6164-9601) - Assay version V220214 01
Reverse Triiodothyronine ELISA (EQ 1016-9601-9) - Assay version V220214 01
Total Estrogene ELISA (EQ 6160-9601-1) - Assay version V220214 01
Total Testosterone ELISA (EQ 6151-9601-1) - Assay version V220214 01

14 kwiecien 2022

Od:

EUROIMMUN Medizinische Labordiagnostika AG
Seekamp 31

23560 Lubeck

Germany

www.euroimmun.com

Do:
Uzytkownikéw oraz dystrybutorow

Dotyczy sprzetu medycznego/IVD:
EUROLabWorkstation ELISA (nr art.: YG 051-0101)

Szanowni Klienci,

Firma EUROIMMUN zainicjowata dziatania zwigzane z aktualizacjg oprogramowania dla produktu okreslonego
powyzej. To powiadomienie zawiera wazne informacje, z ktérymi nalezy sie zapoznad.

Opis problemu i ustalona przyczyna:

Podczas przeglqgdu naszych produktéow wykryto btgd programowania w ww. testach dla EUROLabWorkstation
ELISA. Moze to prowadzi¢ do btednej oceny jednej z dwdch kontroli jako waznej, gdy zmierzona wartos¢ jest
ponizej mozliwego do oszacowania zakresu stezenia (< min).

Nie jest to btqd w pracy instrumentu lub zestawdw testowych. Nie ma to wptywu na zmierzone wartosci probek
pacjentow, kalibratordw i innych kontroli. Btgd dotyczy wytgcznie requty walidacyjnej w metodyce testu. Jest
mato prawdopodobne, aby pacjenci byli zgrozeni z powodu tego btedu w regule walidacyjnej metodyki. Btgd
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staje sie widoczny w dzienniku oceny przebiegu testu ELISA EUROLabWorkstation, ktdry zawsze pokazuje
rzeczywiste zmierzone wartosci oraz ocene waznosci.

Srodki, ktére nalezy podjaé:
Staramy sie jak najszybciej zaoferowac zaktualizowane wersje oprogramowania testow.

Do tego czasu mozna kontynuowac wykonywanie testow, ktorych dotyczy problem, na stacji roboczej
EUROLabWorkstation ELISA. Nalezy uzy¢ dziennika przebiegu, aby zweryfikowac zmierzone wartosci dla kontroli

dla kazdego pomiaru.

Uprzejmie prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi w celu potwierdzenia otrzymania naszego
listu.

Informacje do przekazania:
Prosimy o niezwtoczne poinformowanie wszystkich uzytkownikéw wyzej wymienionych produktow.

Dziekujemy za wspdtprace! Przepraszamy za wszelkie zwigzane z tym niedogodnosci.

W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o kontakt z jedng z nastepujgcych oséb kontaktowych w
EUROIMMUN.

Osoby kontaktowe:
Testy immunochemiczne Analizatory
Dr. Christian Kruger Stephan Machnik
Tel.: +49 (0) 151 22617145 Tel.: +49 (0) 451 2032 1653
Fax: +49 (0) 451 2032 100 Fax: +49 (0) 451 2032 100
E-Mail: c.krueger@euroimmun.de E-Mail: s.machnik@euroimmun.de
Oprogramowanie Menadzer produktu
Christine Kréiger Tel.: +49 (0) 151 73042651
Tel.: +49 (0) 451 2032 1107 Fax: +49 (0) 451 2032 100
Fax: +49 (0) 451 2032 100 E-Mail: automation-pm@euroimmun.de

E-Mail: c.kroeger@euroimmun.de

S A ZM/M/

Podpis / Stanowisko: SBMP/PRRC

EUROIMMUN Medizinische Labordiagnostika AG
Seekamp 31

23560 Li.ibeck

Germany

Prosimy o odestanie odpowiedzi klienta zgodnie z dokumentem!
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Notatka dotyczaca bezpieczenstwa

Formularz klienta

Pola obowigzkowe sg oznaczone *

1. Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Numer referencyiny * 2022-3

Data* 2022-04-14

Nazwa urzadzenia” EUROIabWorkstation ELISA
Kod produkiu YG 0851-0101

Numer seryjny / LOT

2. Danekilienta

Numer Kienta

Nazwa klienta*

Adres®

_ Organizacia / jednostka

Adres wysylki jezell inny niZ podany wyZei

(Osoba kontaktowa™

Tytut

Numer telefony®

Email*

3. Dzialania podejmowana przez klienta

1! Potwierdzam otrzymanie Wypeinia kiient / nie dotyczy
formularza oraz to, iZ
przeczylalem/am i
zrozumialem jego trese.
U} Wykonalem/am wszystkie Wypeinia klient / nie dotyczy
wymagane czynnoscl.
] informacie | wymagane Wypeinia klient / nie dotyczy
dzialania zostaly podane do
wiadomosci wszystkich
uzvtkownikow | wykonane.
L) Zwrbcilemiam partie, ktorych | llosé: Lot/ Nrser. Data zwrotu (DDMM/RRRRY):
dotyczy problem - wprowadz
liczbe oraz date. llos¢: Lot/ Nrser.: Data zwrotu (DDMM/RRRR):
Nie Uwagi:
dotyczy
L1} Zniszczylem/am uszkodzone | lio&C: Lot/ Nrser.:
partie,
liggd: Lot/ Nrser.

Nazwa dokumentu: Notatka dotyczaca bezpieczenstwa formularz klienta {(wainy od
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1] Podat date kiedy nastapiic | Nie dotyczy Uwagi:
uszkedzenie.
_1| Partie, kiorych dotyczy Wypelnia kiient / nie dotyczy
problem, nie sg dostepne do
zwrotl / zniszozenia.,
L} Inne czynnosci {opisz);
1} Nie mam zadnych Wypelnia kiient / nie dotyczy
uszkodzonych partii,
3 Mam pytanie, prosze o Prosze podac dane kontakiowe, jezeli sg inne ni2 powyZej oraz krotko
kontakt {np. potrzeba opisat problem
wymiany produkiu}
Nazwa Kiente”
Podpis*
Data®
4. Potwierdzenie przez producenta
Email info@euroimmun.de
Infolinia Wypelnia producent / zlecenicdawea
Adres Seekamp 31, 23560 Lubeck, Germany
Strona infemetowa www.eurcimmun.de
Fax +49-(0)-451-5855 591
Temin wplyniecia formularza od Kienta Wypeinia producent

Prosze o wysianie wypeinionego formularza niezwiocznie na adres:

EUROIMMUN Medizinische Labordiagnostyka AG
Seekamp 31

23560 Lubeck

Fax: +49-(0)-451-5855 591

Email: info@euroimmun de

Nazwa dokumentu: Notatka dotyczaca bezpieczenstwa formularz klienta (wainy od

24.04.2019} {10193000) WersjaNr 1.1




