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 Sustancia 
Método de 
análisis 

Unidad Valor objetivo Rango 

0192 #1425 
Fenilalanin
a 
alanina 

LC-MS/MS, sin 
derivatizar: 

µmol/L 

Valor original: 

197 138 - 256 

Actualización: 

143 100 - 186 

0193 #1425 
fenilalanina 
alanina 

LC-MS/MS, sin 
derivatizar: 

µmol/L 

Valor original: 

553 387 - 719 

Actualización: 

707 495 - 919 
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https://chromsystems.com/de/downloadcenter/product-information-leaflets.html
mailto:vigilance@chromsystems.com
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Formulario de respuesta 

Denominación del producto N.º de pedido N.º de lote 

Control de manchas de sangre seca de dos niveles 0191 #1425 

Control de manchas de sangre seca Nivel I 0192 #1425 

Control de manchas de sangre seca Nivel II 0193 #1425 

1. Información del cliente (a rellenar por el cliente) 

Organización  

Dirección  

Nombre de contacto  

Título/función  

Teléfono  

Correo electrónico  

2. Promoción para clientes (a rellenar por el cliente) 

 Sí He sustituido los prospectos 0192 y 0193#1425 con fecha de autorización del 
21/07/2025 por los prospectos actualizados.  

 Sí 

 No 

¿Ha utilizado un RRF basado en los productos 0192 y 0192 #1425 para factorizar los 
resultados de las muestras de los pacientes? 
 
En caso afirmativo, consulte con el médico responsable o el director del laboratorio si es 
necesario revisar los valores de fenilalanina  .  

 

 Sí 

 No 

¿Tiene conocimiento de algún evento médico adverso o de algún efecto negativo directo en 
los pacientes en relación con el producto mencionado en este aviso de seguridad? 
 
En caso afirmativo, facilite los detalles de dicho evento: 

 

 Sí 

 n/a 

He identificado y notificado a mis clientes 
internos y externos u otros terceros afectados a 
los que se hayan suministrado o posiblemente 
enviado los productos afectados por esta carta. 

Introduzca la fecha y el tipo de 
notificación o n/a. 

 

 Tengo una pregunta, por favor, póngase en 
contacto conmigo. 

Breve descripción de la consulta: 
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Con mi firma, confirmo la recepción del aviso de seguridad FSN 04-2025 y que he leído y comprendido 
su contenido. 

Nombre  

Firma  

Fecha  

 
 
Envíe el formulario cumplimentado por correo electrónico o fax antes del 22/09/2025 a: 
 
Correo electrónico:vigilance@chromsystems.com / Fax: +49 89 189 30 199 
 
Es importante que su organización tome las medidas indicadas en la FSN y confirme que ha 
recibido la FSN. 
 
La respuesta de su organización es la prueba que necesitamos para supervisar el progreso de las 
medidas correctivas. 

 

mailto:vigilance@chromsystems.com

