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POWIADOMIENIE O ZMIANIE

Numer powiadomienia PZ_2309_01 Data 05.09.2023

Numer zmiany 106

Optymalizacja aplikacji dla HbAlc DIRECT na analizatorach biochemicznych.

Przeniesienie analizatorow w kartach wartosci wyznaczonych dla CORMAY HbAlc
DIRECT CALIBRATORS i CORMAY HbA1c DIRECT CONTROLS do innej grupy.

Zmiana wartosci stezenia dla poziomu 2 CORMAY HbA1c DIRECT CALIBRATORS.

Temat zmiany

Numer katalogowy Nazwa
4-300 PRESTIGE 24i HbAlc DIRECT
Produkt 4-301 PRESTIGE 24i HbAlc DIRECT
4-328 CORMAY HbA1c DIRECT CONTROLS
4-308 CORMAY HbA1c DIRECT CALIBRATORS
[0 surowce O kontrola jakosci
. . O opakowania O informacje dostarczane z wyrobem
Kategoria zmiany .
O wytwarzanie M wyrdb gotowy
O inne

DOTYCZY UZYTKOWNIKOW ANALIZATOROW:
Biolis 24i Premium oraz Biolis 30i !!!

1. Zoptymalizowano program aplikacji dla oznacze HbAlc DIRECT na analizatory
Biolis 24i Premium oraz Biolis 30i —z aplikacji usunieto dodatkowy czas czytania
reakcji — sub-reading (Zafgcznik 1).

2. W kartach wartosci wyznaczonych dla wyrobu:
e CORMAY HbA1lc DIRECT CALIBRATORS serii: 207-41, 210-42, 304-43,
305-44, 307-45 oraz
Opis zmiany e CORMAY HbAlc DIRECT CONTROLS serii 207-3838, 211-3939,
305-4040, 307-4141
analizatory Biolis 24i Premium i Biolis 30i przeniesiono do drugiej grupy
aparatéw (o nizszych wartosciach stezed  kalibratoréw/ kontroli).
Zaktualizowane  karty  wartosci  wyznaczonych  zostaty  dotgczone
do powiadomienia o zmianie (Zatgczniki 2-10).

3. Dla CORMAY HbA1lc DIRECT CALIBRATORS serii 207-41, 210-42 i304-43
dodatkowo zmieniono wartos¢ stezenia dla poziomu 2. Nowa wartos¢ wynosi
8,2% i zostata uwzgledniona w zaktualizowanych kartach wartosci
wyznaczonych (Zafqczniki 2-4).

Przyczyna zmiany Poprawa uzyskiwanych wynikéw dla préobek pacjentéw.

Wdrozenie zmiany Wrzesien 2023

Powyisze zmiany nie majg wptywu na sposéb wykonywania oznaczen
oraz funkcjonalnosc¢ i stabilnos¢ wyrobdw.

Informacje dodatkowe Korekta wartosci stezenia i przeniesienie analizatoréw do innej grupy w kartach
wartosci wyznaczonej zwiekszy doktadnosé uzyskiwanych wynikow hemoglobiny
glikowanej oznaczanej w prébkach krwi pacjentéw.
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Zatqgcznik 1 — Instrukcja uzycia do zestawu Prestige 24i HbAlc DIRECT.

Zatqcznik 2 — Karta wartosci  wyznaczonych dla CORMAY HbAlc DIRECT
CALIBRATORS serii 207-41.

Zatqcznik 3 — Karta wartosci  wyznaczonych dla CORMAY HbAlc DIRECT
CALIBRATORS serii 210-42.

Zatqcznik 4 — Karta wartosci  wyznaczonych dla CORMAY HbAlc DIRECT
CALIBRATORS serii 304-43.

Zatgcznik 5 — Karta wartosci  wyznaczonych dla CORMAY HbAlc DIRECT
CALIBRATORS serii 305-44.

Zataczniki Zatgcznik 6 — Karta wartosci  wyznaczonych dla CORMAY HbAlc DIRECT
CALIBRATORS serii 307-45.

Zatqcznik 7 — Karta wartosci wyznaczonych dla CORMAY HbA1c DIRECT CONTROLS
serii 207-38.

Zatgcznik 8 — Karta wartosci wyznaczonych dla CORMAY HbA1c DIRECT CONTROLS
serii 211-39.

Zatgcznik 9 — Karta wartosci wyznaczonych dla CORMAY HbA1c DIRECT CONTROLS
serii 305-40.

Zatqcznik 10 — Karta wartosci  wyznaczonych dla CORMAY HbAlc DIRECT
CONTROLS serii 307-41.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci zwigzanych z tg zmiang prosimy o kontakt z Regionalnym
Koordynatorem Sprzedazy.

Agata Gladysz mue """

Data: 2023.09.05 11:53:44 +02'00'

Koordynator w Dziale Zapewnienia Jakosci
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