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Pro vedouci pracovniky zdravotnickych zafizeni, laboratofi a pro pracovniky
sledujici bezpeénost reagencii

Bezpecnostni informace

Produkt Oznaceni Predmét Postizené davky
CREATININE PAP SL CRSL-0250 Nespravné vysledky | V8echny davky z
CRSL-0630 z plazmy poslednich 24
heparinizovanych mésicu
pacientl
Ref: 1209VIG01 Sées, 19. zafi 2012

Vazené damy, vazeni panové, distributofi a zakaznici,

Dékujeme Vam, ze pouzivate alespon jeden vySe zminény vyrobek. Nas sledovaci systém nam
sdélil, ze se Vas tato informace tyka. Dékujeme Vam, ze zajistite, aby vSechny osoby
odpovédné za pouzivani téchto reagencii byly informovany.

V ojedinélém pripadé byly ve Svédsku s nasi reagencii CREATININE PAP SL, na vzorku
heparinizované plazmy pacientii s mnohocéetnym myelomem, ziskané vysledky abnormalné
nizké nebo dokonce negativni. Skute¢né, jak je uvedeno v nasem piibalovém letaku v
paragrafu « Interference » , podle uvedeného odkazu na literaturu « Berth, M. & Delanghe, J. Acta
Clin Belg., (2004) », je mozné, ze pfitomnost paraproteini ve vzorku tohoto typu pacientii maze
interferovat s reagencii kreatininu a vyvolat precipitaci, ktera zpisobuje nepresné vysledky.

Tento jev, ktery je odborniky znam, je velmi fidky. AvSak z preventivnich divodl jsme se
rozhodli zménit navod na pouziti nasi reagencie CREATININE PAP SL. Tato zména bude
obsazena v paragrafu « Interference » , aby informovala uzivatele, ze ve velmi ojedinélych
pfipadech, monoclonalni gammopatie (mnohoéetny myelom), 2zvlasté typu IgM
(Waldenstromova macroglobulinemie) miize zplisobovat nespravné vysledky.



Abychom vylouéili mozny problém, zadame Vas, abyste:

Predali informaci obsazenou v tomto sdéleni vSem uzivatelim, ktefi od Vas obdrzeli
vySe zminény produkt.

Uchovali tuto zpravu ve Vasi dokumentaci.

Doporuéili Vasim uzivatelim, aby ovérili jakékoliv neocekavané vysledky jinou
srovnavaci metodou.

VyplInili a zaslali zpét formular "Potvrzeni pfijeti" v priloze tohoto sdéleni nejpozdéji do
31/10/2012.

ANSM byl informavan o tomto sdéleni.

Jsme si védomi neprijemnosti, které mohou byt zplisobeny ve vasich laboratofich a jsme plné
k dispozici pro dalSi informace.

Dékujeme Vam za pozornost, kterou vénujete tomuto sdéleni.

S pozdravem

Valérie GOURDON
Regulatory Affairs Manager



PRILOHA: Potvrzeni prijeti

Bezpecnostni informace

CREATININE PAP SL — VSechny davky

Nespolehlivé vysledky vzork( plazmy

V ramci zajisténi nadeho systému kvality a abychom se ujistili, Ze jste spravné obdrzeli toto sdéleni,
vyplrite prosim toto Potvrzeni pfijeti a zaSlete ndm jej zpét do 31/10/2012.

Razitko distributora nebo laboratore
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O Precetl jsem dopis Ref.1209VIGO01, zaslany firmou SEPPIM S.A.S.

Jméno : Podpis :

Dokument zaslete faxem nebo emailem na:

SEPPIM S.A.S.

Attention : Valérie GOURDON

Zone Industrielle

61500 SEES France

Fax : + 33(0)23328 7751

Email : v.gourdon@elitechgroup.com



