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Reagencie GLU
pouze pro systémy Synchron® LX®20 a systémy UniCel® DxC
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Vazeny zakazniku spole¢nosti Beckman Coulter:
PROBLEM:

Reagencie pro stanoveni glukézy v zasobniku (GLU) na pfistrojich UniCel DxC a Synchron LX miize
u mirné hemolyzovanych vzorki poskytovat falesné vysoké vysledky.

Interni testy potvrdily, Ze reagencie GLU v zasobniku nespliiuje uvadéné tdaje ohledné interference
hemolyzy. Testy ukazaly, Ze hladiny hemoglobinu >125 mg/dl (sérovy index 3) poskytuji vy3si chybu
koncentrace glukozy nez uvadénych 3,2 mg/dl nebo 3,2 %. Pfi nizkych koncentracich glukézy vnasi
hladina hemoglobinu 400 mg/dl chybu >10 %. Viz pfiloZené grafy interference pro metodu GLU.

DUSLEDKY:

e Vzorky od novorozencti odebrané lancetou mohou byt s vy33i pravdépodobnosti
hemolyzovany do stupné dostateéného na interferenci se stanovenim glukézy a predstavuji
zvlasté rizikovou populaci.

e Podobné mohou byt postizeny 1 dalsi hemolyzované vzorky. K hemolyze miZe dojit s vy3si
pravdépodobnosti u nékterych méné ¢astych vzorkt (napfiklad migniho moku).

e Hemolyzované vzorky mohou vést k falesné vysokym vysledkiim, které mohou ovlivnit nebo
zpozdit diagnézu nebo 1é¢bu véetné davkovani inzulinu a rozpoznani hypoglykémie.

OPATRENI:

Aby nedochézelo k vydavani chybnych vysokych vysledki metody GLU u mirné hemolyzovanych,
novorozeneckych nebo jinych ,,vzacnych® vzorkt, doporu¢ujeme méfit vzorky s hladinou hemolyzy
> 125 mg/dl nebo sérovym indexem > 3 jinou metodou/technikou. ProtoZe uvedena zivada vede

k chybnym vysokym vysledkim, pacienti s takovymi vysledky budou pravdépodobné podrobeni
dal3im testim. Zadné takovéto dodateéné testy nebudou garantovény.
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V soucasné dob¢ neni znama Z74dn4 zakladni pfi¢ina tohoto problému. Problém nadile zkouméame.
Toto sdéleni budeme aktualizovat, jakmile budeme mit k dispozici nové dilezité informace.
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» Prilozeny odpovédni formulaf pro odeslani faxem vypliite a do 10 dni odeSlete zpét pro

nasi evidenci.

Jestlize mate ohledné tohoto napravného opatieni k produktu jakékoli dotazy, obrat'te se laskavé na
své mistni zastoupeni spole¢nosti Beckman Coulter. Za veskeré potiZe, které by tento problém mohl
zpusobit ve vasi laboratofi, se hluboce omlouvame. Dékujeme za vasi setrvalou ptizeni produktim

spole¢nosti Beckman Coulter.
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Priloha: Odpovédni formulaf pro odeslani faxem
Grafy interference pro metodu GLU
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