BIOMEIRIEUX

Warszawa, 04.04.2012

WAZNA INFORMACJA O PRODUKCIE
NORTROL firmy Thermo Fisher Scientific Oy

nr kat. bioMerieux 28057 ( nr kat. Thermo 981043) n r serii: G716A oraz G716B

Szanowni Panstwo,

W imieniu firmy Thermo Fisher Scientific Oy, Finlandia informujemy o wystapieniu btedow

w wartosci nominalnej, odchylenia standardowego SD i dopuszczalnego zakresu
pomiarowego (+ 2SD) dla kontroli zelaza z uzyciem metody jedno-odczynnikowej ,lron 1-
reagent method”

(nr kat Thermo: 981236, nr kat. BioMerieux PL 229) w nastepujacych numerach serii:

28057 (981043) NORTROL seria G716A i G716B, data wa znos$ci 2014-07:

Btedny Jednos | Btedne |Btedne Prawidlowy | Prawidlowe | Prawidlowe
Nominat tka 1SD +2SD Nominat 1SD +2SD
é;olf;% 16.1 pmol/l 0.97 14.2-18.0 19.1 1.15 16.8-21.4
L-reagent 90 ug/dl | 5.4 79-101 107 6.4 94-119
method
0.90 mg/l | 0.054 | 0.79-1.01 1.07 0.064 0.94-1.19

Uwaga: Wartosci liczbowe przedstawione w arkuszu wartosci dla kontroli zelaza z uzyciem
metody dwu-odczynnikowej sg prawidtowe.

Ryzyko bt ednej interpretacji wynikéw pacjenta nie istnieje, | esli stosuje si e
rekomendowana kontrol e na dwoch poziomach (Nortrol i Abtrol).

Przepraszamy za zaistnialg sytuacje.

W przypadku pytan prosimy o kontakt z Panig Grazyng Trzesniowska tel. kom. 665 759 702
lub z Dzialem Obstugi Klienta.
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