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Varnostno obvestilo

Lyphochek Coagulation Control
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To obvestilo je namenjeno konénim uporabnikom tega izdelka.
Ce niste konéni uporabnik, posreduite to obvestilo ustreznemu laboratoriiskemu osebju.
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Lyphochek Coagulation Control

Prejeli smo obcasne pritozbe glede kosmicev/strdkov v kontroli Lyphochek Coagulation
Control. Ta izdelek je pripravljen iz nedefibrinirane plazme; ob zamrzovanju
rekonstituiranega izdelka lahko nastanejo obc¢asni kosmici/strdki. Zato iz navodil za
uporabo odstranujemo navodilo o rekonstituiranih ciklih zamrzovanja in zamrzovanja-
odmrzovanja in revidiramo razdelek OMEJITVE. V primeru, da uporabnik najde
fibrinske strdke, naj zavrze taksno vialo.

Poglavie SHRANJEVANJE IN STABILNOST in OMEJITVE v Navodilih za uporabo
(IFU) so bila spremenjena, kot je prikazano spodaj. (To je trajna sprememba in se bo
odrazala tudi v IFU vseh prihodnjih lotih).

Vsa druga navodila za Lyphochek Coagulation Control ostanejo nespremenjena.

SHRANJEVANJE IN STABILNOST

Po rekonstituciji in tesno zaprtem shranjevanju pri 2 do 25 °C bo ta izdelek
stabilen, kot sledi: - Vsi analiti: 48 ur

OMEJITVE

Ce so v rekonstituiranem izdelku znaki mikrobne kontaminacije, é€ezmerne motnosti ali
fibrinskih strdkov, zavrzite vialo.

o Pridobite revidirane (Rev. 1) navodila za uporabo (IFU) prek spletne strai
http://myeinserts.qcnet.com. Zavrzite vse prejsnje razlicice, ki jih morda imate na
vasi lokaciji.

¢ Obrnite se na oddelek za tehni¢no podporo Bio-Rad Laboratories (ZDA) na 1-
800-854-6737, moznost st. 2, ali po e-posti na gsd.techservice@bio-rad.com,
¢e imate tehni¢na vprasanja v zvezi s tem obvestilom.

Cenimo vaso potrpezljivost in se opravicujemo za morebitne nevsec¢nosti.
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