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Beste Beckman Coulter-klant, 

Beckman Coulter neemt het initiatief tot een corrigerende actie voor de veiligheid van het hierboven 
vermelde product. Deze brief bevat belangrijke informatie die uw onmiddellijke aandacht vereist. 

PROBLEEM: Beckman Coulter heeft door middel van interne testen vastgesteld dat de hierboven 
vermelde partijen Creatininereagens, REF OSR6178, niet consistent voldoen aan de 
icterische/bilirubine-interferentiespecificatie voor serum/plasma, zoals vermeld in de 
Creatinine gebruiksaanwijzing (IFU): 

"Storing minder dan 10% of 14 µmol/L tot 40 mg/dl of 684 µmo /L bilirubine." 

GEVOLG: Voor sterk icterische serum-/plasmamonsters van patiënten kan een monster dat 
binnen het normale referentiebereik voor creatinine valt een vals laag resultaat 
geven, of een monster met een hoge creatinineconcentratie kan een resultaat 
binnen het normale bereik geven. 

De grootte van de impact kan variëren afhankelijk van de creatinineconcentratie 
van het monster. Monsters met lagere creatinineconcentraties worden meer 
negatief beïnvloed dan monsters met hogere concentraties. Bij een 
bilirubineconcentratie van 1 0mg/dl of 171, 1 µmol/L was de meest sign ficante 
waargenomen verschuiving een afname van de creatinineconcentrat e van 
ongeveer ~20%. 

Dit probleem heeft geen invloed op creatininemonsters met bilirubineniveaus 
binnen het normale bereik voor een volwassen populatie. 

Dit probleem heeft geen invloed op creatininemonsters in urine. 
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