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AKTUALIZACE DULEZITYCH INFORMACI K VYROBKU
SYNCHRON System(s) Glucose (GLU)
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Upozornéni zakazniktim produktu Beckman Coulter GLU,

tento dopis obsahuje aktualizaci informaci rozeslanych v ptedchozim dopise ,,Dilezité informace k vyrobku“ FSN-
15014-2 (z10.prosince). V tomto dopise jsme informovali zdkazniky, Ze:
e  Zasobnik na glukozu (GLU) u pfistrojit UniCel DxC a SYNCHRON LX muze u mirné hemolyzovanych
vzorki podavat falesné zvysené vysledky.
e Pozorovany ucinek“ lipémie, ikteru a hemolyzy u zasobniku GLU byl znovu vyhodnocen podle aktudlnich
postupi spole¢nosti Beckman Coulter pro stanoveni téchto hodnot.

Timto dopisem informujeme, Ze jsme aktualizovali listy s chemickymi udaji (CIS) k pfistrojam SYNCHRON LX,
CX a UniCel DxC tak, aby obsahovaly tyto informace. Revidované CIS si Ize prohlédnout, vytisknout nebo stahnout
z internetovych stranek Beckman Coulter timto postupem:
1) Oteviete si stranku https://www.beckmancoulter.com/wsrportal/page/techdocSearch
2) Zvolte kartu ,,Technical Documents* (Technické dokumenty).
3) V polozce ,,Reagent/Calibrators/Controls* (Cinidla/kalibratory/kontroly) zadejte hodnotu ,,GLU*
NEBO v poli ,,Search by Item/REF/Document Number* (Hledat dle polozky / referen¢niho Cisla /
Cisla dokumentu) zadejte hodnotu ,,A 18495 (LX/DxC) nebo ,,389746 (CX) a vyhledejte ¢islo
pfislusného dokumentu.

Tuto informaci prosim sdélte personalu Vasi laboratofe a ponechejte toto upozornéni jako soucast dokumentace
systému kvality Vasi laboratote. Pokud jste néktery z vySe uvedenych postizenych produktii predali jiné laboratofi,
poskytnéte ji prosim kopii tohoto dopisu.

Mate-li ohledné& tohoto dopisu jakékoli dotazy, obrat'te se na technickou/aplika¢ni podporu spole¢nosti Beckman
Coulter na tel.¢isle: +420 604 662 522 — Ing. Vratislav Novak.

Omlouvame se za potize, které tento problém zpusobil vasi laboratofi.
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Mgr. Jana Kajzlerova
Regulatory affairs specialist

Beckman Coulter, logo Beckman Coulter, LX, CX, DXC, SYNCHRON a UniCel jsou ochranné znamky spole¢nosti Beckman Coulter, Inc. a jsou registrovany
u Patentového a znamkového tfadu Spojenych stati (USPTO).
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