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Rodzaj czynnosci Dziatania korygujace
DOTYCZY PRODUKTU: Elecsysé Toxo IgM
DOTYCZY SYSTEMU: Elecsys® 2010 / cobas® e 411
MODULAR ANALYTICS <E>/ cobas® e 601
NUMER KATALOGOWY: 04618858190
NUMER SERII : 150103
OPIS ZDARZENIA: Zwiekszona odtwarzalnos¢ wynikéw kontroli
PreciControl Toxo IgM Level 2
WYMAGANE DZIALANIA: Postepowacé z zaleceniami podanymi ponizej
KONTAKT: Serwis techniczny: 22 481 54 55
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Przyczyna powiadomienia:

Zgtoszono zwiekszong oddtwarzalnosé wynikoéw kontroli PreciControl Toxo IgM Level 2
podczas oznaczania z uzyciem odczynnika Elecsys Toxo IgM o serii 150103.

Zwiekszona oddtwarzalno$é wynikéw kontroli spowodowana jest niestabilnoscig kalibratora
2 (Cal2). Kalibrator ten wchodzi w sktad zestawu odczynnikowego Elecsys Toxo IgM o serii
150103.

Badanie przeprowadzone w firmie wykazato, ze niestabilnosc¢ kalibratora 2 zalezy od
warunkow przechowywania i transportu i moze zwiekszy¢ sie w niewtasciwej temperaturze.

Problem ten nie pocigga za sobg zadnego ryzyka, jesli klienci postepujg zgodnie z
instrukcjami podanymi w ulotce produktowej. Zmniejszona stabilnosc¢ kalibratoréw moze by¢
przyczyng zawyzenia oddtwarzalnosci wynikow kontroli poza okreslonym zakresem.

Prawidtowy uzyskanie wynikow pacjenta jest zagwarantowany, jesli kalibracja zostanie
przeprowadzona w wynikiem prawidtowym i uzyskuje sie wyniki kontroli w okreslonym
zakresie.




Wymagane czynnosci:

Ponizsze zalecenia mogag przyczyni¢ sie do poprawy jakosci pracy z odczynnikiem Elecsys
Toxo IgM o numerze serii 150103 w Panstwa laboratorium.

1.

Nalezy unika¢ narazania kalibratoréw zawartych w zestawie odczynnikowym o serii
150103 na dziatanie niewtasciwej temperatury.

Nalezy postepowaé zgodnie z zaleceniami podanymi w ulotce produktowej.

Bardzo istotne jest przechowywanie kalibratora i zestawu we wiasciwych warunkach
(temp. 2-8°C).

W analizatorze E170/e601 kalibratoréw mozna uzywa¢ TYLKO raz. W analizatorze
E2010/e411 czas, w ktérym kalibrator znajduje sie na poktadzie powinien by¢ mozliwie
najkrotszy.

Nalezy mie¢ Swiadomosc, ze uzywanie kalibratorow narazonych na dziatanie
nieprawidtowej temperatury moze spowodowac zwiekszong liczbe wynikéw kontroli poza
oczekiwanym zakresem.

Jesdli istnieje wazna kalibracja dla Elecsys Toxo IgM o numerze serii 150103, kalibracje te
mozna uzy¢ zgodnie z zaleceniami podanymi w ulotce produktowej, w ktorej to znajdujg
sie szczegdtowe informacije.

Zaleca sie uzywanie najnowszych numerow serii PreciControl Elecsys Toxo IgM (np.
PreciControl Elecsys Toxo IgM o numerze serii 150079 lub 182070).

Ptukanie, czyszczenie oraz konserwacja analizatora mogg wzmocni¢ sygnat i poprawic
jakos¢ pracy z odczynnikiem Elecsys Toxo IgM o numerze serii 150103.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, na jakie mégt Panstwa narazié ten problem.

Ponizszy podpis potwierdza, ze niniejsze powiadomienie otrzymat wtasciwy Organ
Kompetentny.
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Tomasz Kucharski Kinga Kowalska
Produkt Manager Safety Officer
Immunodiagnostics



