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SYSTEM ZARZADZANIA JAKOSCIA CORMAY

F02-QAD-04_02 / 25.04.2022
NOTATKA DORADCZA

Data wydania 29.03.2023

Numer notatki ND_2303_03

Nazwa i numer katalogowy wyrobu Nazwa Nr kat.
Liquick Cor-GLUCOSE 30 2-219
Liquick Cor-GLUCOSE 60 2-201
Liquick Cor-GLUCOSE 120 2-202

Numer serii wszystkie serie

Data waznosci n/d

Opis sytuacji

Podczas rutynowej kontroli jakosci odczynnikéw uzyskano wyniki wykraczajace poza wewnetrzne kryteria akceptacji. W celu
rozwigzania problemu:

1. W oparciu o wzorzec pierwszorzedowy, NIST Standard Reference Material 965b, ponownie wyznaczono wartos¢ miana

wzorca 2-STANDARD, bedgcego czescig zestawow Liquick Cor-GLUCOSE 30 (Nr kat. 2-219) i Liquick Cor-GLUCOSE 60
(Nr kat. 2-201). Nowe miano wzorca wynosi odpowiednio:

ODCZYNNIK SERIA MIANO WZORCA
XXX-XX58 91,5 mg/dl (5,08 mmol/I)

2-STANDARD XXX-XX59 91,1 mg/dl (5,06 mmol/I)
XXX-XX60 94,3 mg/dl (5,23 mmol/I)

2. W zwigzku ze zmiang mian wzorcow wodnych, dla metodyki manualnej ponownie wyznaczono wartosci glukozy
w surowicach kontrolnych:

e CORMAY SERUM HN (Nr kat. 5-172) serii HN10,
e CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173) serii HP10.

Nowe wartosci zamieszczono w erracie NDE_2303_02 (Zatacznik 1).

Konieczne dziatania

Nalezy:
e zapoznac sie z trescig Notatki Doradczej i erraty NDE_2303_02 (Zatacznik 1) i od momentu ich otrzymania stosowa¢é
nowo wyznaczone wartosci wzorca i kontroli podczas oznaczen glukozy,
e przeprowadzi¢ kalibracje i kontrole jakosci przed zlecaniem prébek pacjentow,
e odesta¢ wypetniony formularz weryfikacyjny.

Notatka ma charakter informacyjny. Nie nalezy niszczy¢ produktu!

Prosimy o udostepnienie tej informacji wszystkim Uzytkownikom powyiszego produktu oraz zachowanie Notatki doradczej
jako dokumentacji systemu jakosci.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego Formularza weryfikacyjnego, w celu potwierdzenia otrzymania powyiszych
informacji. W razie pytan prosimy o kontakt pod numerem telefonu: 665 371 525

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane powyiszg sytuacja.

Z powazaniem,

Elektronicznie podpisany przez

Ag ata G*adysz Agata Gladysz

Data: 2023.03.29 20:48:50 +02'00'

Koordynator w Dziale Zapewnienia Jakosci
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