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Warszawa, 16 luty 2012

WAZNA NOTATKA DOTYCZACA PRODUKTU
Zmiana w Instrukeji Uzycia Slajdéw dHDL VITROS®
Numer katalogowy produktow: 6801895 -60 slajdow i 6802469 -18 slajdow

Szanowni Panstwo,

chcieliby§my poinformowaé, ze w nastgpstwie przeprowadzonych badan i testow
wewngtrznych stwierdzono, ze wyniki oznaczen wykonywanych w osoczu EDTA, przy uzyciu
slajdéw dHDL VITROS® sa wyzsze od oczekiwanych. Z tego powodu firma Ortho Clinical
Diagnostics (OCD) wprowadzita zmiany w Instrukcji Uzycia Slajdow dHDL VITROS®, wykre$lajac
osocze EDTA z listy zalecanych probek.

W oznaczeniach wykonywanych w probkach surowicy lub osocza heparynizowanego slajdy
dHDL VITROS® funkcjonuja zgodnie z oczekiwaniami. Zaobserwowane w testach wewnetrznych
odchylenie dla probek osocza EDTA (patrz tabelka ponizej), ma zwiazek z nieznanymi interakcjami
pomiedzy osoczem EDTA i slajdami dHDL VITROS® i nie zostaloby wykryte w wyniku
monitorowania przy uzyciu materialu kontrolnego. OCD nie otrzymata zadnych informacji
dotyczacych braku doktadnos$ci w oznaczeniach osocza EDTA od klientow. Potencjalne obawy
nalezy oméwi¢ z kierownictwem laboratorium oraz lekarzem zlecajacym badania.

Odchylenie w oznaczeniach prébek osocza EDTA przy uzyciu slajdéw dHDL VITROS®
Wynik HDL w WBS’:':):E:L w Srednie odchylenie | Srednie odchylenie
surowicy je dnostkinI w przypadku EDTA w przypadku EDTA
(mg/dl) (mmolll) (mg/dl) jednostki SI (mmol/l)
40 — 60 mg/di 1,03 - 1,55 mmol/l 3,24 mg/di 0,08 mmol/l
60 — 90 mg/dli 1,55 - 2,33 mmol/l 7,15 mg/dl 0,18 mmol/l

W zalaczeniu przesytamy Instrukcje Uzycia Slajdéow dHDL VITROS® oraz spis tresci instrukcji
uzycia slajdow MicroSlide VITROS®, w celu uaktualnienia dokumentacji w Panstwa laboratorium.
Instrukcje uzycia dostgpne na stronie internetowej www.orthoclinical.com oraz w globalnym systemie
Fax on Demand stanowia oficjalne zrédto informacji dotyczacych produktéw VITROS i zastepuja
wszystkie poprzednie wersje instrukcji. Spis tresci zawiera dane o aktualnych wersjach kazdej
instrukcji uzycia. Jakiekolwiek zmiany sa w nim zaznaczone pionowa linia (|) po lewej stronie tekstu
1 opisane w  historii uaktualnien znajdujacej si¢ na koncu kazdego dokumentu.
W przysziosci powyzej opisana zmiana zostanie rowniez uwzgledniona w tabeli podsumowania
informaciji o slajdach MicroSlide VITROS®.

Prosze wykonad nastgpujqce czynnosci:

e  Wymieni¢ odpowiednie strony w Instrukcji Uzycia Produktow VITROS® oraz spis tresci
na aktualne 1 zniszczy¢ wszystkie posiadane kopie instrukeji uzycia slajdéw dHDL
VITROS®.
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e Niniejsza informacja zostala przestana do wszystkich uzytkownikéw systeméw VITROS®.
Prosze o zwrot zalqczonego potwierdzenia do dnia 22 lutego 2012 nawet, jezeli nie uzywajq
Paristwo slajdéw dHDL VITROS®.

Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci wynikajace dla Panstwa laboratorium w zwiazku
z niniejszym zawiadomieniem.

Jesli beda Panstwo mieli dodatkowe watpliwos$ci, prosimy o kontakt z Bezposrednia Linia
Serwisowa pod numerem telefonu: 00 800 33 11 358 lub 22 237 81 00.

Pozostaje z wyrazami szacunku

Katarzyna Malesa
Specjalista ds. Wsparcia Produktu

Zataczniki:

Formularz potwierdzenia

Instrukcja uzycia slajdow dHDL VITROS® (123729, wersja 6.0)

Spis tresci instrukcji uzycia slajdow MicroSlide VITROS® (133004, 2012-01-23)
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Potwierdzenie otrzymania - prosimy o odeslanie wypelnionego formularza

WAZNA NOTATKA DOTYCZACA PRODUKTU
Zmiana w Instrukeji Uzycia Slajdéw dHDL VITROS®
Numer katalogowy produktow: 6801895 (60 slajdow) i 6802469 (18 slajdow)
Dla zachowania formalnosci, prosimy o odestanie wypelnionego formularza do dnia 22 lutego 2012

DO: Prochnicka Agata
FAX: +48 22 2378230

Czesc I: Potwierdzenie

Potwierdzam odbiér Waznej Notatki Dotyczacej Produktu (Ref. CL12-035a) dotyczacej wyzszych niz
oczekiwane wynikoéw oznaczen wykonanych w osoczu EDTA przy uzyciu slajdow dHDL VITROS®.

Prosze zaznaczyé jednq z poniiszych opcji:

0 Uzywamy slajdéow dHDL VITROS®. Rozumiem, ze nie nalezy wykonywa¢ oznaczen w osoczu EDTA przy
uzyciu slajdow dHDL VITROS®.

0 Obecnie nie uzywamy slajdow dHDL VITROS®.
Jezeli slajdy dHDL VITROS® zostaly zakupione u dystrybutora, prosimy o podanie nazwy dystrybutora:

*Ztozenie podpisu stanowi potwierdzenie otrzymania i zapoznania si¢ z tresciq niniejszego pisma.

Nazwisko: Stanowisko (pole nieobowiazkowe):
Podpis*: Data:

Numer faksu: Numer telefonu:

Numer J aparatu: Nazwa instytucji:

Miejsce na ewentualne uwagi:

Czesé II — Weryfikacja danych kontaktowych
Prosimy o potwierdzenie nazwiska i adresu korespondencyjnego:

Prosimy o wypelienie w przypadku zmiany danych kontaktowych, lub jezeli dane nie zostaly wpisane drukiem w rubryce
powyzej:
Nazwa instytucji / Nazwisko:

Adres:

Miasto: Wojewddztwo: Kod pocztowy:

Telefon: Faks:
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