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NOTATKA DORADCZA 

 

Data wydania 
 

20.11.2023 

Numer notatki 
 

ND_2311_01 

Nazwa i numer katalogowy wyrobu 
 

PRESTIGE 24i LQ CREATININE; Nr kat. 4-233, 4-433 

Numer serii  
 

wszystkie serie 

Data ważności  
 

n/d 

Opis sytuacji 
 

DOTYCZY UŻYTKOWNIKÓW ANALIZATORA Biolis 24i Premium !!! 

Podczas rutynowej kontroli jakości odczynnika uzyskano wyniki wykraczające poza wewnętrzne kryteria akceptacji.  
W celu rozwiązania problemu zoptymalizowano program aplikacji na analizator Biolis 24i Premium (Załącznik 1). 

Nowy program aplikacji znajduje się również w zaktualizowanej instrukcji użycia. 

Aktualna instrukcja użycia znajduję się na stronie internetowej – www.cormay.com. 

Konieczne działania  
 

Należy: 

• zapoznać się z treścią notatki doradczej, 

• zaktualizować aplikację na analizatorze przed wykonaniem oznaczenia (Załącznik 1), 

• przeprowadzić kalibrację i kontrolę jakości przed zleceniem próbek pacjentów, 

• odesłać wypełniony formularz weryfikacyjny. 

Notatka ma charakter informacyjny. Nie należy niszczyć produktu! 

 

Prosimy o udostępnienie tej informacji wszystkim Użytkownikom powyższego produktu oraz zachowanie Notatki 
doradczej jako dokumentacji systemu jakości. 

Prosimy o wypełnienie i zwrot załączonego Formularza weryfikacyjnego, w celu potwierdzenia otrzymania 
powyższych informacji. W razie pytań prosimy o kontakt pod numerem telefonu: 665 371 525 

Przepraszamy za wszelkie niedogodności spowodowane powyższą sytuacją. 

Z poważaniem, 

 
 

Kierownik Działu Zapewnienia Jakości 
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