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DULEZITE INFORMACE K VYROBKU

SYNCHRON® System(s) Glucose (GLU)

REF Lor g
442640 Vsechny Sarze -

Upozornéni zakaznikim produktu Beckman Coulter GLU

Tento dopis obsahuje dulezitou aktualizaci informaci rozeslanych v pfedchozim dopise ,Dulezité
informace k vyrobku®“ (PCA15014, 10. srpna 2010).

PROBLEM:

V dopise PCA-15014 jsme Vas informovali, Zze zasobnik na glukézu (GLU) u pfistrojd UniCel DxC
a Synchron LX mlze u mirné hemolyzovanych vzork(l podavat faleSné zvysené vysledky. Od té doby
provedla spoleCnost Beckman Coulter dodateéné testovani a znovu vyhodnotila ,Pozorovany uginek®
hemolyzy, ikteru (bilirubinu) a lipémie na vysledky ziskané pomoci zasobniku GLU. Toto testovani bylo
provedeno dle aktualnich postupl spole¢nosti Beckman Coulter pro stanoveni téchto hodnot.

Kromé toho byly rovnéz znovu vyhodnoceny hodnoty interference u pfistroji CX.

DUSLEDEK:

e Hiadina testovaného hemolyzatu a ,Pozorovany ucinek” interference jsou odlisné od hodnot
uvedenych v Tabulce interferenci v chemickém informaénim letaku (CIS), pfip. v dopise
PCA-15014.

e Hiladina testovaného bilirubinu a ,Pozorovany ucinek® interference jsou odliSné od hodnot
uvedenych v Tabulce interferenci v chemickém informaénim letaku (CIS).

e Hiadina lipémie nadale splfiuje plvodni pozadavky, tyto poZadavky v$ak byly v Tabulce
interferenci v CIS aktualizovany.

e Nové pozadavky na pozorovany ucinek interference pravdépodobné nebudou v uvedenych
hladinach klinicky vyznamné. HlaSeni vysledkq vzorkd s interferujicimi latkami Vam pomuze
vyplnit Vas vedouci laboratore.

OPATRENI:
e Vpfiloze jsou uvedeny opravené tabulky interferenci u GLU. Aktualizujte si CIS pro GLU témito
revidovanymi informacemi.
e Analyzou rizika u téchto zmén bylo zjisténo, Ze opétovné hodnoceni predchozich vysledkd neni
nutné. Riziko poskozeni zplisobeného nespravnym vysledkem zdudvodu rozdilu v G€inku
interference je malé.
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e CIS pro GLU se nachazi na webovych strankach Beckman Coulter v ¢asti Technické dokumenty.
Beckman Coulter Vas upozorni, az bude k dispozici revidovana verze CIS.

Statni kompetentni organ byl informovan o tomto bezpeénostnim napravném opatfeni.

Sdélte, prosim, tuto informaci personalu VaS$i laboratofe a ponechejte toto upozornéni jako soucast
dokumentace systému kvality Vasi laboratofe. Pokud jste néktery zvySe uvedenych postiZzenych
produktd pfedali jiné laboratofi, poskytnéte ji, prosim, kopii tohoto dopisu.

Vyplrite prosim pfilozeny odpovédni formular a poSlete jej do 10 dnl zpét, abychom se uijistili, Ze jste toto
dalezité sdéleni obdrzeli.

Mate-li néjaké dotazy tykajici se tohoto upozornéni, obratte se prosim na Centrum podpory zakaznik
Beckman Coulter (telefonni centrum) na webové strance Beckman Coulter

http://www.beckmancoulter.com/customersupport/support/ nebo na technickou/aplikaéni podporu
spole¢nosti Beckman Coulter na tel.Cisle: +420 604 662 522 — Ing. Vratislav Novak.

Omlouvame se za potize, které tento problém zpUsobil Vasi laboratofi. Dékujeme Vam za Vasi podporu.
S pozdravem

Mgr..Jana Kajzlerova
Regulatory affairs specialist
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Aktualni interference GLU — systémy CX a LX/DxC

) MAXIMALN{ oL
LATKA ZDROJ TESTOVANA POZOROVANY UCINEK'
HLADINA
Hemoglobin Hemolyzat RBC (4+) 400 mg/dl <+ 3,2 mg/dl nebo 3,2 %
Bilirubin Bovinni 24 mg/dl <+ 3,2 mg/dl nebo 3,2 %
Lipémie Intralipid® (4+) 400 mg/dl <+ 3,2 mg/dl nebo 3,2 %

° Intralipid je registrovana ochranna znamka spole¢nosti KabiVitrum, Inc., Clayton, NC 27250.

NOVE interference GLU — CX

. MAXIMALN[ o
LATKA ZDROJ TESTOVANA POZOROVANY UCINEK'
HLADINA
Hemoglobin Hemolyzat RBC (4+) 400 mg/dI <+ 6 mg/dl nebo 10 %
Bilirubin Bovinni 16 mg/dl < -6 mg/dl nebo 10 %
Lipémie Intralipid” (4+) 400 mg/dI <+ 3,2 mg/dl nebo 3,2 %

® Registrované ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych viastniku.

NOVE interference GLU — LX/DxC

. MAXIMALNI o
LATKA ZDROJ TESTOVANA POZOROVANY UCINEK'
HLADINA
Hemoglobin* Hemolyzat RBC 200 mg/dl <+ 6 mg/dl nebo 10 %
Bilirubin Bovinni 32 mg/dl < -6 mg/dl nebo 10 %
Lipémie Intralipid® (4+) 400 mg/dI <+ 6 mg/dl nebo 10 %

® Registrované ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych viastniku.
Poznamka: Hemolyza mize zpusobovat faleSné zvysené vysledky.
Poznamka: (4+) udava vizualni index sérovych interferenci na stupnici 1 az 4.
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