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Bezpecnostni upozornéni

DiileZité bezpecnostni upozornéni pro zakazniky Ref. €. ID dokumentu 17947

Dotéeny vyrobek: Medonic M-series Lyse 5 L
Kod vyrobku: 1504123
Datum 2013-01-17

Ukondeni zvySeného vyskvtu upozornéni na neprijatelné vysoky vysledek kontroly pozadi WBC
u Medonic Lyse 5 L Fady M od SarZe ¢. 1208-122 a vySe.

Lyzac¢ni reagencie uréend pro analyzator Medonic fady M vykazovala nepiijatelné vysoky vysledek
kontroly pozadi WBC v nékterych jednotkach (> 0,1 x 10° bun&k/L, a7 vice ne 3,0}, jak je uvedeno v
na$em piedchozim upozomeéni (ref. ¢. ID dokumentu 17293) spolu se zvy$enym vyskytem upozornéni
a pokyny, jak postupovat v piipadé problému s pozadim.

Hlavni pfidina, vysoké pozadi zplisobené ristem bakteridlnich bunék (nepatogennich), je nyni
odstranéna diky pfesunu vyroby lyzatu fady M do novych vyrobnich prostor a zméné jeho sloZeni
(zvy$end antimikrobidlni schopnost) od SarZe ¢, 1208-122 a vySe. ZvySeny vyskyt upozornéni je
moZné nyni po vloZeni téchto Sarzi do analyzatoru zastavit.

Sdélte prosim tuto informaci laboratornimu personélu, ktery pracuje s hematologickym zafizenim fady
M nebo laboratofim, které spadaji pod vasi spravu. V pfipadé nejasnosti jak postupovat kontaktujte
mistniho distributora nebo spole¢nost Boule Medical.

Tato informace byla predana 1 pfislusnym Ufadim Evropské unie a distributoriim, ktefi ji piedaji ve
svych zemich,
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