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[]STAZENI PRODUKTU [ JUZAVREN] TRHU [<] NAPRAVNE OPATRENI [ JOZNAMENI
Pro: UZivatelé analyzator(i Konelab / série T
Od: Thermo Fisher Scientific Oy, Clinical Diagnostics Finland

Datum: 2. dubna 2012

Pfedmét: Oprava pro kontrolni sérum NORTROL pro pouiiti pfi 1-reagenéni metodé Iron na
biochemickych analyzatorech Konelab / série T

Popis véci:
Tiskova chyba pfibalového letaku hodnot u NORTROL (kéd produktu: 981043)

Zaznamenali jsme tiskovou chybu u cilové hodnoty, sd hodnoty a daného rozsahu 1-reagencni
metody Zelezo (kat. & 981236) u nasledujicich $ar#i (vyznaceny na lahvickach a krabicich souprav).

981043 NOTRTROL 3arze G716A a G716B, datum expirace 2014-07:;

Uvedend | Jednotka | Uvedené | Uvedené Opravena | Opravené | Opravené
hodnota sd +2sd hodnota sd *sd
Zelezo 16,1 pmol/I 0,97 14,2 -18,0 | 19,1 1,15 16,8-21,4
(981236,
1-
reagenfni 90 ug/dl 54 79-101 107 6,4 94-119
metoda)
0,90 mg/dl 0,054 0,79- 1,01 1,07 0,064 0,94-1,19

Berte na védomi: Data vyti§t&nd v pFibalovém letaku pro Zelezo 2-reagenéni metodu jsou v pofadku.
Neni znamo riziko Spatné interpretace vysledku pacienta, pokud jsou pouZity obé hladiny kontrol
{Nortrol a Abtrol).

Zbytek materidlu Notrol kat. ¢. 981046 8arZe G716 s dobou expirace 2014-07, budou obsahovat
opravené pfibalové letaky s hodnotami (v dodavkach po 20.3.2012), krabice souprav jsou oznaceny
Zlutym Stitkem.

Neprodlené uéiite:

Prosim informujte o opravenych hodnotach vase pracovniky, ktefi pouZivaji tuto reagencii a obdrzeli
Spatnou 3arzi (981043 Nortrol, opravené hodnoty pfiloZeny).

ZaloZte si tuto informaci ve svych laboratornich zaznamech.
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Pokud potrebujte vice informaci, kontaktujte nés prosim. E-mailové adresa pro podporu diagnostiky
je karesova@biovendor.cz.

S pozdravem,

BioVendor - Laboratorni medicina a.s.

Mgr. Pavla KareSova ZQ)&M‘ / S
Produktovy manaZer . Karasek 1767/1, 621 00 Brno-Reékovice
Biovendor — Laboratorni medicina a.s. 1 63471507, DIC: CZ63471507

zaps. v OR vedeném KS v Brné
Odd, 1., vlozka 3917
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