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Produs Substanță 
Metoda de 

analiză 
Unitate Valoarea țintă Gama 

0192 #4924 Fenilalanină 
LC-MS/MS, 
nedervatizat: 

µmol/L 

Valoarea inițială: 

248 174 - 322 

Actualizare: 

208 146 - 270 

0193 #4924 Fenilalanină 
LC-MS/MS, 
nedervatizat: 

µmol/L 

Valoarea inițială: 

549 384 - 714 

Actualizare: 

671 470 - 872 
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Formular de răspuns 

Denumirea produsului ă  

Dried Blood Spot Control Bi-Level 0191 #4924 

Dried Blood Spot Control Level I 0192 #4924 

Dried Blood Spot Control Level II 0193 #4924 

1. Informații despre client (de completat de către client) 

Organizație  

Adresă, țară  

Nume de contact  

Titlu/Funcție  

Telefon  

E-mail  

2. Promoție pentru clienți (de completat de către client) 

 Da Am înlocuit prospectele 0192 și 0193#4924 cu data de lansare 10 februarie 2025 cu 
prospectele actualizate. 

 Da 

 Nu 

Ați utilizat un RRF bazat pe produsele 0192 și 0193 #4924 pentru a factoriza rezultatele 
probelor prelevate de la pacienți? 
 
Dacă răspunsul este „da”: clarificați cu medicul curant sau cu conducerea laboratorului 
dacă este necesară o revizuire retrospectivă a valorilor fenilalaninei. 

 Da 

 Nu 

Cunoașteți vreun eveniment medical advers și efecte negative directe asupra pacienților în 
legătură cu produsele enumerate în această comunicare privind siguranța? 
 
Dacă „da”: Vă rugăm să furnizați detalii despre acest eveniment: 

 Da 

 n/a 

Am identificat și notificat clienții mei interni și 
externi sau alte părți terțe afectate cărora le-au 
fost livrate sau ar fi putut fi livrate produsele 
vizate de prezenta scrisoare. 

Introduceți data și tipul notificării sau 
n/a. 
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 Am o întrebare, vă rog să mă contactați. Scurtă descriere a anchetei: 
 
 
 
 
 

Prin semnătura mea, confirm primirea avizului de siguranță FSN 05-2025 și faptul că am citit și am 

înțeles conținutul acestuia. 

Nume și prenume  

Semnătura  

Data  

 
 
Vă rugăm să trimiteți formularul completat prin e-mail sau fax până la 1 octombrie 2025 la:  
 
E-mail: regulatory@chromsystems.com / Fax: +49 89 189 30 199 

 

Este important ca organizația dumneavoastră să ia măsurile enumerate în FSN și să confirme că a 

primit FSN. 

 

Răspunsul organizației dumneavoastră este dovada de care avem nevoie pentru a monitoriza 

progresul acțiunii corective. 

mailto:regulatory@chromsystems.com



