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VIGTIG SIKKERHEDSMEDDELELSE
Lipase OSR6x30
Urinsyre OSR6x98
HDL-kolesterol OSR6x87
Enzymatisk kreatinin OSR6x204
REF Lot %
OSR6x30 Alle -
OSR6x98 Alle -
OSR6x87 Alle -
OSR6x204 Alle -

Keare Beckman Coulter-kunde,

Beckman Coulter er i gang med at iveerksatte en sikkerhedsrelateret korrigerende handling af ovenfor
anfarte produkter. Dette brev indeholder vigtige oplysninger, som kraever omgaende handling.

PROBLEM: NAPQI (N-acetyl-p-benzoquinon-imin), en metabolit dannet af paracetamol,
medferer en negativ reaktion med enzymatisk kreatinin OSR6x204, HDL-
kolesterol OSR6x87, lipase OSR6x30 og urinsyre OSR6x98 assays pa samme
niveau som det ses i serum/plasma fra patienter, der har faet en overdosis.

INDVIRKNING: | NAPQI i toksiske koncentrationer kan fare til fejlagtigt lave resultater for
enzymatisk kreatinin, HDL-kolesterol, lipase og urinsyre. Risikoen
for patientsikkerheden, hvis dette skulle ske, vurderes til at vere lav for
enzymatisk kreatinin og hgjst usandsynlig for de gvrige assays.

Paracetamol i sig selv pavirker ikke assays.

Ingen handling er pakreavet af jeres laboratorium. Laboratorier skal dog veere

HANDLING: opmarksomme pa, at der kan veere en lille mulighed for, at NAPQI i toksiske
koncentrationer kan medfare fejlagtigt lave resultater for Lipase, urinsyre,
HDL-kolesterol og enzymatisk kreatinin.

LASNING: Felgende vil blive fgjet til afsnittet om interferenser i brugsanvisningerne for

lipase, urinsyre, HDL-kolesterol og enzymatisk kreatinin (henholdsvis
BLOSR6x30, BLOSR6x98, BLOSR6x87 og BLOSR6x204):

”N-acetyl-p-benzoquinon-imin (en metabolit fra paracetamol) vil medfere
fejlagtigt lave resultater i praver fra patienter, der har taget toksiske doser af
paracetamol.”

Den pagaeldende myndighed er underrettet om denne korrigerende handling.

Serg for at videreformidle disse oplysninger til laboratoriepersonalet, og opbevar denne meddelelse som
en del af laboratoriets kvalitetssikringsdokumentation. Hvis du har videresendt et eller flere af de bergrte
produkter, som er anfart ovenfor, til andre laboratorier, bedes du sende en kopi af dette brev til dem.

FSN-000053-A Beckman Coulter Danmark ApS  Tel: +45 7022 88 16
Abenra 23 Fax: +46 8 564 859 10
1124 Kgbenhavn K nordicquality@beckman.com

Denmark www.beckmancoulter.com



mailto:nordicquality@beckman.com
http://www.beckmancoulter.com/

& s

COULTER

Udfyld og returner venligst det vedlagte svarskema inden 10 dage, sé vi er sikre pa, at du har
modtaget denne vigtige meddelelse.

Hvis du har nogen spgrgsmal vedrgrende meddelelsen, bedes du kontakte vores kundekontaktcenter

e Fravores hjemmeside: http://www.beckmancoulter.com/customersupport/support
e Alternativt kan du kontakte den lokale repraesentant for Beckman Coulter.

Vi beklager den ulejlighed, dette har forarsaget for laboratoriet.
Med venlig hilsen

g}%. (S?

Sofi Sohlberg, PhD

Quality and Regulatory Affairs Advocate

Beckman Coulter

Nordic Region

Vedlagt: Svarskema
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