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DULEZITE INFORMACE K VYROBKU

REF Lot 8
Enzymaticky kreatinin | OSR6X204
Cholesterol OSR6X16
Kyselina moéova OSR6X98 y L
Laktét OSR6X93 bt e .
Lipaza OSR6X30

Upozormneéni zakaznikim produktu fady AU od spoleénosti Beckman Coulter

Beckman Coulter otevira pro vyse uvedené produkty bezpecnostni ndpravné opateni. Tento dopis
obsahuje dilezité informace, které vyZaduji vasi okamzitou pozornost.

PROBLEM:

N-acetylcystein (NAC) podany v terapeutickych koncentracich (pii 1é¢bé
predavkovani paracetamolem) podle nejnovéjsich poznatki interferuje s testy ke
stanoveni nasledujicich analytl: enzymaticky kreatinin OSR6X204, cholesterol
OSR6X16, kyselina mo¢ova OSR6X98, laktat OSR6X93 a lipaza OSR6X30.

Interference se vztahuje pouze na testy uvedené v tomto sdéleni. NAC je antioxidant
a mize interferovat s testy, které zahrnuji Trinderovu reakci, napt. kde se vytvati
peroxid vodiku (H,0,) a nasledné reaguje s aminoantipyrinem a indikatorem

v piitomnosti peroxidazy jako katalyzatoru. Bylo prokéazano, Ze dochézi k riznym
urovnim interference NAC v zavislosti na analytu. Proto nejsou postizeny viechny
testy zahmujici Trinderovu reakci.

DUSLEDEK:

Interference NAC muze vést k fale$né nizkym vysledkam.

OPATRENI:

Neni vyzadovano zadné opatieni ani zpétna kontrola.

RESENI:

Do ¢&asti Interferujici substance navodu k pouzit testii ke stanoveni
enzymatického kreatininu (BLOSR6X204), cholesterolu (BLOSR6X16), kyseliny
mocoveé (BLOSR6X98), laktatu (BLOSR6X93) a lipazy (BLOSR6X30) bude
pridano nasledujici prohlaseni.

wPacienti léceni N-acetylcysteinem (NAC) pFi preddavkovani paracetamolem
mohou mit falesné nizké vysledky <SPECIFICKEHO ANALYTU=*,

Toto sdéleni Vam bude slouzit jako docasné oznaceni do doby, neZ bude
aktualizovan navod k pouziti. Aktualizovany navod k pouziti bude dostupny na
internetovych strankéch spole¢nosti Beckman Coulter do konce tohoto rok.u

Statni kompetentni organ byl o tomto bezpecnostnim néapravném opatieni informovan.

Sdélte, prosim, tuto informaci personalu Vasi laboratofe a ponechejte toto upozoméni jako soudast
dokumentace systému kvality Vasi laboratofe. Pokud jste néktery z postizenych produktl piedali jiné
laboratofi, poskytnéte ji, prosim, kopii tohoto dopisu.
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Vypliite, prosim, pfiloZeny odpovédni formulaf a poslete jej do 10 dnii zpét, abychom se ujistili, ze
jste toto dilezité sdéleni obdrzeli.

Mate-li n&jaké dotazy tykajici se tohoto upozornéni, kontaktujte prosim produktovou a aplikacni
podporu: Ing. Miroslav Bischof, e-mail : mbischofi@beckman.com, Mobil: + 420 605 200 149

Omlouvame se za potize, které tento problém zptisobil Vasi laboratofi.
S pozdravem
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Luk4s Bican Piikryl il
Quality & Regulatory Manager

Piiloha: Odpovédni formulaf

- FSN-24236




