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

Fatszywie zanizone wartosci oznaczen u pacjentéw - Restandaryzacja

Data: 27 listopada 2014
Produkt: TruCal HbA1c liquid Nr kat.: 13320...  Numery serii: 19433-19436
oraz 19949-19952
TruLab HbA1c liquid Level 1  Nr kat.: 59790....  Numery serii: 19437, 19953
TruLab HbA1c liquid Level 2 Nr kat.: 59800.... Numery serii: 19438, 19954
Wyjasnienie: Wewnetrzne badania wykazaty, ze wartosci oznaczen otrzymywane przy uzyciu

zestawow oneHbAlc FS nr kat. 1 3329 (metody 2/3 odczynnikowe) byty nizsze w
porownaniu do pomiardow przeprowadzonych metodg HPLC.

Zatozono, ze odczynnik reaguje w inny sposéb ze swiezym materiatem prébki w
poréwnaniu do reakcji zzamrozonym materiatem IFCC, ktory jest uzywany do
standaryzacji metody.

Wptyw na wyniki Otrzymywane w poblizu punktéw decyzyjnych wartosci (48 mmol/mol jako wartos¢
oznaczen w probkach odciecia dla diagnozy, 53 mmol/mol jako warto$¢ docelowa dla terapii) byty
pacjentéw: dotychczas o 6-10% za niskie.

Poniewaz HbA1c jest wykorzystywana gtéwnie jako dtugoterminowy parametr
monitorujacy nie oczekuje sie krytycznego wptywu na wyniki. W kazdym razie nalezy
sprawdzi¢ jego wartos¢ i w razie potrzeby dostosowad terapie.

Srodki naprawcze: DiaSys przeprowadzit restandaryzacje testu z wykorzystaniem probek swiezego
materiatu wystandaryzowanych metodg HPLC skalibrowang materiatem
referencyjnym IFCC.

Prosimy aby od tej chwili uzywane byty dla wymienionych numerdéw seryjnych
kalibratoréw i kontroli wytgcznie dotgczone wartosci. Wartosci kalibratora i kontroli
dla oznaczen na analizatorze InnovaStar nie muszg by¢ zmieniane.

Prosimy o konsultacje z kierownikami laboratoriéw w celu zadecydowania, ktére z
oznaczen przeprowadzonych w prébkach pacjentéw z uzyciem powyzej wymienionych
produktéw nalezy powtdrzyc.

Prosimy o poinformowanie wszystkich klientow uzywajgcych wyzej wymienionych produktéow.
Firma DiaSys zgtosita powyzszg note w zakresie bezpieczenstwa 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 04 grudnia 2014.

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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Prawidtowe wartosci docelowe dla kalibratora TruCal HbA1c liquid oraz
kontroli TruLab HbA1c ligiud Level 1 i Level 2 po restandaryzacji testu oneHbA1c FS:

TruCal HbA1c ligiud — Wartosci kalibratora w mmol/mol (IFCC)

Poziom kalibratora Nr serii Data waznosci Met. 3-odczynnikowa Met. 2-odczynnikowa
Level 1 34,2 32,6
Level 2 67,1 68,4

19433 - 19436 2015-03
Level 3 127 130
Level 4 192 199
Level 1 33,0 33,6
Level 2 67,2 69,3
19949 - 19952 2015-07
Level 3 122 125
Level 4 178 182

TruCal HbA1c ligiud — Wartosci kalibratora w % (DCCT)

Poziom kalibratora Nr serii Data waznosci Met. 3-odczynnikowa Met. 2-odczynnikowa
Level 1 5,28 5,13
Level 2 8,29 8,41

19433 - 19436 2015-03
Level 3 13,8 14,0
Level 4 19,7 20,4
Level 1 5,17 5,22
Level 2 8,30 8,49
19949 - 19952 2015-07
Level 3 13,3 13,6
Level 4 18,4 18,8
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TruLab HbA1c Liquid Levell/ Level 2 — Wartosci kontroli w mmol/mol IFCC

Poziom kontroli | Nr serii D-ata' . Wartos¢ docelowa Zakres
waznosci
Metoda 3-odczynnikowa 42,5 34,0-51,0
Level 1 19437 2015-03 -
Metoda 2-odczynnikowa 43,6 34,9-52,3
Metoda 3-odczynnikowa 43,1 34,5-51,7
Level 1 19953 2015-07 -
Metoda 2-odczynnikowa 45,6 36,5-54,7
Level 2 19438 2015-03 Metoda 3-odczynnikowa 118 94,4 -142
Metoda 2-odczynnikowa 122 97,6 - 146
Level 2 19954 2015-07 Metoda 3-odczynnikowa 121 96,8 - 145
Metoda 2-odczynnikowa 126 101 -151

Trulab HbA1c Liquid Levell/ Level 2 — Wartosci kontroli w % (DCCT)

Poziom kontroli | Nr serii D.ata’ . Wartos¢ docelowa Zakres
waznosci
Level 1 19437 2015-03 Metoda 3-odczynnikowa 6,04 5,26 - 6,82
Metoda 2-odczynnikowa 6,14 5,34 -6,94
Metoda 3-od ik 6,09 5,31-6,88
Level 1 19953 | 2015-07 €toda Srodczynnikowa
Metoda 2-odczynnikowa 6,32 5,49-7,16
Metoda 3-od ik 12,9 10,8 -15,1
Level 2 19438 | 2015-03 €toda Srodczynnikowa
Metoda 2-odczynnikowa 13,3 11,1-15,5
Metoda 3-odczynnikowa 13,2 11,0-15,4
Level 2 19954 2015-07 -
Metoda 2-odczynnikowa 13,7 11,4-16,0
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