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AKTUALIZACJA PILNEGp KOMUNIKATU DOTYCZACEGO
BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
Odczynnikow do oznaczania Glukozy (GLU) na Analizatorach SYNCHRON

NR KAT. %
442640 Wszystkie partie Nie dot.

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Uzytkownicy odczynnikéw do oznaczania Glukozy,

Ninigjszy list zawiera aktualizacj¢ informacji przekazanej Pafistwu w poprzednim pismie z dnia 21 listopada 2012 r (FSN-
15014-2).

W liscie tym przekazalisSmy Panstwu nastgpujacg informacje:
e W przypadku oznaczania stezenia glukozy na anlizatorach UniCel DxC oraz SYNCHRON LX mozna obserwiaé
zawyzenie wynikow jesli badany materiat jest umiarkowanie zhemolizowany.
e Ponownie przebadano wplyw potencjalnych interferencji ze strony lipemii, hiperbilirubinemii i hemolizy na
wyniki oznaczen glukozy. Badania przeprowadzo zgodnie ze stosowang przez firme Beckman Coulter praktyka .

Ninigjszy list ma na celu powiadomienie o wprowadzeniu aktualizacji ulotek odczynnikowych  (Informacji o
wiasciwosciach chemicznych- CIS -Chemistry Information Sheets) dla analizatorow SYNCHRON LX, CX i UniCel DxC,
w ktorych zamieszczono aktualne informacje o potencjanym wptywie interferencji. Uaktualnione ulotki (CIS) sa dostepne
na stronie internetowej firmy Beckman Coulter.

W celu pobrania ulotek nalezy:
1) Otworzy¢ strong strone URL https://www.beckmancoulter.com/wsrportal/page/techdocSearch
2) Wybraé zakladke ,,Technical Documents” (Dokumenty techniczne)
3) Po otworzeniu zakladki ,Reagent/Calibrators/Controls” w polu ,Reagent/Calibrators/Controls” wpisaé
»GLU” LUB w polu ,,Search by Item/REF/Document Number” wpisac ,,A18495” (LX/DxC) albo ,,389746”
(CX) i znalez¢ odpowiedni numer dokumentu.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespolowi pracujacemu w Panstwa laboratorium oraz zachowanie ich jako
czg$¢ dokumentacji systemu zapewnienia jakosci. Jesli przekazali Panstwo do innego laboratorium jakikolwiek produkt,
ktérego dotyczy powyzsza informacja, prosimy przekaza¢ do tego laboratorium rowniez kopie ninigjszego listu.

W razie jakiekolwiek pytan dotyczacych niniejszego pisma, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy
Beckman Coulter pod numerem telefonu 22 355 15 00. Przepraszamy za wszelkie niedogodnodci, jakie powyzsza kwestia
mogta spowodowaé w Panstwa laboratoriach.

Prosimy takze wypetnic¢ i zwrdcié zataczony Formularz odpowiedzi w ciagu dziesigciu dni, tak abySmy mieli pewnosé, ze
otrzymali Pafistwo powyzsze wazne informacje.

Z powazaniem,

oo (e

Olga Duchnowska
Regulatory Specialist
Beckman Coulter Polska sp zoo.

Beckman Coulter, logo Beckman Coulter, LX, CX, DxC, SYNCHRON i UniCel sa znakami towarowym firmy Beckman Coulter, Inc. 1 zostaly zastrzezone w Urzgdzie
Patentéw i Znakéw Towarowych USA (USPTO).
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