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Notatka bezpieczenstwa

Data: 25 stycznia 2012 r.

l Ref.: FSN/2012-01-25 |

| Dotyczy produktu: BioNorm BioPath |

Nr kat.: 1-801-0020 1-802-0020 2

| Nr serii: 11F162323 11F161770

Data waznosci: 12013-11 2013-09

Opis zdarzenia: W metryczkach w/w surowic kontrolnych podano bledne wartosci
stezenia magnezu oznaczanego metoda z bigkitem ksylidylowym.

Zalecane dzialania: Zamiana posiadanych metryczek z blednymi wartosciami magnezu na
| metryczki skorygowane, dostarczone przez dostawce i odpowiednie
skorygowanie wartosci magnezu dla w/w surowic kontrolnych w
uzywanych do oznaczania magnezu analizatorach.

IK{mtakt: BioMaxima S.A.. ul. Mireckiego 29-31, 20-460 Lublin
tel.: (81) 745 51 40, fax: (81) 744 29 15
| ‘e-mail: info@biomaxima.com ‘

Przyczyna powiadomienia:

W metryczkach surowic kontrolnych BioNorm (1-801-0020) s. 11F162323 i BioPath (1-802-0020)
s. 11F161770 blednie podano wartosci stezenia magnezu dla oznaczen z bigkitem ksylidylowym. Moze to
powodowac problemy z kontrolg jakosci oznaczeni stezenia magnezu w badanych probkach.

‘ Stezenie magnezu (blgkit ksylidylowy) |
Surowica kontrolna T - '
| B Jjest: powinno by¢: _
i = =002
i 1.78 (1,57 - 1.99) mg/dl 2,06 (1,81 - 2,31) mg/d]
Il 073 (0,64-082)mmoll | 085 (0,74 - 0.95) mmol/
i - 002
b 3,18 (2,80 - 3,56) me/d 387Gl - 43 meldl
|data wazn. 2013-09 | LS L0 nmel] 1,59 (1.40 - 1,78) mmol/|

Zalecane czynnosci:

Nalezy zniszczy¢ posiadane metryczki surowic kontrolnych BioNorm i BioPath w/w serii i zastapi¢ je
nowymi, dostarczonymi metryczkami ze skorygowanymi wartosciami stezenia magnezu oraz odpowiednio
skorygowa¢ wartosci magnezu dla w/w surowic kontrolnych w uzywanych do oznaczania magnezu
analizatorach.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane ze zgloszonym problemem i liczymy na dalsza owocna
wspolprace.

Nizej podpisany potwierdza, ze powyzsza informacja zostala przekazana do whasciwego Organu
Kompetentnego.
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