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DZIAtANIA NAPRAWCZE W ZAKRESIE BEZPIECZENSTWA

Diagnostic Systems

Dotyczy:
oneHbA1c FS / oneHbA1c IS nr kat. 1 3329....

Fatszywie zanizone wartosci oznaczen u pacjentow - Restandaryzacja

Data: 13 lipca 2012
Produkt: oneHbA1lc FS Nr kat.: 1 3329.... od nr serii 16378
TruCal HbA1c liquid Nr kat.: 13320....  N-ry serii: 15830-15833
oraz 16643-16646
TruLab HbA1c liquid Level 1  Nr kat.: 59790....  N-ry serii: 15836, 16649
TruLab HbA1c liquid Level 2  Nr kat.: 59800.... N-ry serii: 15837, 16650, 16847
oneHbAlc IS Nr kat.: 13329.... odnrserii 48 do 51
Wyjasnienie: Wewnetrzne badania wykazaty, ze wartosci oznaczen otrzymywane dla swiezych

probek pacjentdéw s zanizane o 5-15%. Dla oznaczen prowadzonych w systemie 2-
odczynnikowym otrzymywano rowniez fatszywie zawyzone wyniki.
Przyczyne stanowit problem w standaryzacji testu.

Wptyw na wyniki W tabeli ponizej przedstawiono wyniki odchylen otrzymanych dla odczynnika
oznaczen w prébkach oneHbA1c FS dla metody 2 i 3 odczynnikowej oraz dla odczynnika oneHbA1c IS dla
pacjentow: réznych stezen HbAlc.
Odchylenia dla stezen Odchylenia dla stezen
do 35 mmol/mol od 35 mmol/mol
oneHbAlc FS
- 159 -109
metoda 3-odczynnikowa >% 0%
OneHbAlc FS 0 o
Metoda 2-odczynnikowa 7% 7%
oneHbAlc IS -5% -10%
Srodki naprawcze: DiaSys przeprowadzit restandaryzacje testu. W przeznaczonym dla klientéw zatgczniku

»Restandaryzacja oneHbA1c FS i zwigzana z tym adaptacja wartosci docelowych dla
kalibratoréw TruCal HbA1c liquid oraz kontroli TruLab HbA1c liquid Level 1 i Level 2”
zamieszczono dla podanych powyzej numerdw seryjnych kalibratoréw i kontroli
zmienione wartosci. Klienci posiadajgcy analizatory InnovaStar znajdg zaktualizowane
wartosci dla kontroli i dalsze wazne informacje w zatgczniku ,Restandaryzacja
oneHbA1c IS i zwigzana z tym adaptacja wartosci docelowych dla kontroli TruLab
HbA1c liquid Level 1 i Level 2” .

Prosimy o natychmiastowg rekalibracje systemdéw. Prosimy o konsultacje z
kierownikami laboratoriéw w celu zadecydowania, ktére z oznaczen
przeprowadzonych w préobkach pacjentéw z uzyciem powyzej wymienionych
produktéw nalezy powtdrzyc.
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Prosimy o poinformowanie wszystkich klientow uzywajacych wyzej wymienionych produktéw.

Firma DiaSys zgtosita powyzszg note w zakresie bezpieczeristwa do odpowiednich organéw Unii Europejskiej. Klienci
spoza UE proszeni sg o przestanie niezbednych zgtoszen do odpowiednich urzedéw w swoich krajach; pomocny w
tym bedzie dotaczony formularz zgtoszenia dziatan naprawczych.

Prosimy réwniez o wypetnienie i podpisanie zatgczonego 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 dnia 15 sierpnia 2012.

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

Z powazaniem

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
Christiane Wernz
Technical Product Management
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Restandaryzacja oneHbA1c FS i zwigzana z tym adaptacja wartosci docelowych dla
kalibratorow TruCal HbA1lc liquid oraz kontroli TruLab HbA1c liquid Level 1 i Level 2.

Szanowni klienci DiaSys,

Pragniemy poinformowaé, ze przeprowadziliémy restandaryzacje naszego testu oneHbAl1c FS
(nrkat. 13329...). Zpowodu restandaryzacji oneHbAlc FS zostaty ustalone nowe wartosci docelowe dla
kalibratoréw TruCal HbAlc ligiud (nr kat. 1 3320..):

TruCal HbA1c liquid — Wartosci kalibratoréw w mmol/mol (IFCC)

. . .. ... Metoda Metoda
Poziom kalibratora Nr serii Data waznosci ) ]
3-odczynnikowa 2-odczynnikowa
Level 1 31.0 28.1
Level 2 60.0 59.4
15830-15833 2012-11
Level 3 112 108
Level 4 162 157
Level 1 28.2 29.7
Level 2 61.7 60.7
16643-16646 2013-04
Level 3 115 112
Level 4 166 163
TruCal HbA1c liquid — Wartosci kalibratoréw w % (DCCT)
Poziom kalibratora Nr serii Data waznosci Metod.a Metoc!a
3-odczynnikowa 2-odczynnikowa
Level 1 31.0 28.1
Level 2 60.0 59.4
15830-15833 2012-11
Level 3 112 108
Level 4 162 157
Level 1 28.2 29.7
Level 2 61.7 60.7
16643-16646 2013-04
Level 3 115 112
Level 4 166 163
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Z powodu restandaryzacji oneHbAlc FS zostaty ustalone nowe wartosci docelowe dla kontroli TruLab
HbAlc liquid Level 1 / Level 2 (nr kat. 5 9790.../5 9800...):

TruLab HbA1c liquid Levell/ Level 2 — Wartosci kontroli w mmol/mol (IFCC)

Poziom .. Data Wartos¢
. Nr serii ., Zakres
kontroli waznosci docelowa
Metoda 3-odczynnikowa 37.3 29.8-44.8
Level 1 15836 2012-11 Metoda 2-odczynnikowa 37.6 30.1-45.1
Metoda 3-odczynnikowa 39.5 31.6-47.4
Level 1 16649 2013-04 Metoda 2-odczynnikowa 40.0 32.0-48.0
Metoda 3-odczynnikowa 109 87.1-131
Level 2 1 7 2012-11
eve >83 0 Metoda 2-odczynnikowa 106 85.0- 128
Metoda 3-odczynnikowa 112 89.3-134
Level 2 1 2013-04
eve 6650 013-0 Metoda 2-odczynnikowa 109 87.1-131
Metoda 3-odczynnikowa 115 91.8-138
Level 2 16847 2013-04 Metoda 2-odczynnikowa 111 89.1- 134

TruLab HbA1c liquid Levell/ Level 2 — Wartosci kontroli w % (DCCT)

Poziom Data Wartosc

kontroli Nr serii waznosci docelowa Zakres
Metoda 3-od ik 5.56 4.45-6.68
level L | 15836 | 20111 | yooid sdynnikows | 555 | 447671
Metoda 3-od ik 5.76 4.61-6.92
level L | 16609 | 201304 | i) sdcaynmikows | 581 | 465697
Metoda 3-od ik 121 9.69-14.5
level2 | 15837 | 20111 yooid sdynnikows | 115 | 850~ 143
iz | aees0 | 201300 | e 131 | 56145
iz | o7 | 201300 | e | 123 | se7-143

Nowe wartosci docelowe zostaty wprowadzone do specyficznych dla poszczegdlnych numerdw serii ulotek
dotaczonych do opakowan TruCal HbAlc ligiud oraz TruLab HbA1c liquid Level 1/Level 2 a takze s3 dostepne
na stronie internetowej DiaSys. W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji prosimy o zapoznanie sie
z dokumentem ,,Dziatania naprawcze w zakresie bezpieczenstwa dla oneHbA1lc FS/oneHbA1c IS — Lipiec
2012,

Prosimy o wypetnienie i podpisanie zatgczonego 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 dnia 15 sierpnia 2012.

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

Z powazaniem

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
Christiane Wernz
Technical Product Management

13.07.2012




INFORMACJA DOTYCZACA BEZPYECZENSTWA/INFORMACIA DLA KLIENTA ERiEEYES

POTWIERDZENIE ODBIORU

Do:

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
Alte Strasse 9

65558 Holzheim

Fax; +49-(0)6432-9146-304

oneHbA1lc FS / oneHbA1c IS Cat. No. 1 3329...
Falszywie zanizone wartosci wartoéci dla pacjentéw ~ Restandaryzacja

Restandaryzacja oneHbAlc FS i zwigzana z tym adaptacja wartosci
docelowych dla kalibratoréw TruCal HbAlc liquid oraz kontroli TruLab
HbA1c liquid Level 1 i Level 2. | ‘

Data July 13, 2012

Produkt oneHbALC FS Nr kat. 1 3329...
TruCal HbAlc liquid Nr kat. 1 3320...
TruLab HbAlc liquid Level 1 Nr kat, 5 9790...
TruLab HbAlc liquid Level 2 Nr kat. S 9800...
oneHbAlc IS Nr kat. 1 3329...

Otrzymaliémy wyzej wymienione | Informacje | poinformowalismy
odpowiednio wszystkich uzytkownikéw, Dodatkowo poinformowalismy o tym
fakcie wilasciwe organy (dotyczy krajéw poza Europa).

Firma, Kraj

Nazwisko

Data Podpis
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