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SYSTEM ZARZADZANIA JAKOSCIA

NOTATKA DORADCZA

Data wydania 27.02.2024
Numer notatki ND_2402_02
Nazwa, numer katalogowy i numer serii Nazwa Nr kat. Numer seri
e gowy CORMAY SERUM HN 5-172 HN10
4 CORMAY SERUM HP 5-173 HP10
Data waznosci 2025-07
Opis sytuacji

Podczas monitorowania jakosci materiatu kontrolnego uzyskano wyniki wykraczajgce poza wewnetrzne kryteria
akceptacji. W zwigzku z tym, ponownie wyznaczono wartosci fosforu dla analizatoréw:

e  ACCENT S120/BS-230,

e  ACCENT MC240 / BS-240Pro,

e  ACCENT M320 / BS-360E,
w surowicach kontrolnych CORMAY SERUM HN i CORMAY SERUM HP.

Nowe wartosci zamieszczono w erracie (Zatacznik 1).

Konieczne dziatania

Nalezy:
e  zapoznac sie z trescig Notatki Doradczej oraz erraty (Zatacznik 1) i od momentu ich otrzymania stosowac nowo
wyznaczone wartosci surowic kontrolnych podczas oznaczen,
e  przeprowadzi¢ kontrole jakosci przed zlecaniem prébek pacjentéw,
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 Anna Smolira
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