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2025-307 PS/TS/118743
PRODUCTOS

Estandar interno Mix MassChrom Amino Acids and Acylcarnitines from Dried Blood (non
derivatized)

Numeros de pedido: 57004 (UDI-DI 04250317517715) y 57004/FR (UDI-DI 04250317549129).
FINALIDAD PREVISTA

Estandar utilizado junto con el ensayo MassChrom Amino Acids and Acylcarnites from dried blood
(non derivatized) destinado a la realizacién del cribado neonatal.

FABRICANTE

Chromsystems Instruments and Chemicals GmbH, Alemania.

DISTRIBUIDOR

Teknokroma Analitica S.A Cami de Can Calders, 14 08173 Sant Cugat del Vallés (Barcelona)

ASUNTO

Actualizacion de las advertencias de seguridad relacionadas con el estandar interno Mix MassChrom
Amino Acids and Acylcarnitines from Dried Blood (non derivatized), debido a la posibilidad de que
interferencias en el patrén interno de glutarilcarnitina (C5DC-d6) podrian dar lugar a resultados con
concentraciones falsamente bajas del marcador glutarilcarnitina (C5DC) y posible revision de
resultados anteriores.

INFORMACION ADICIONAL

En marzo de 2025 el fabricante emitid una nota de aviso informando que habia detectado
interferencias esporadicas, no especificas de un lote, en el patréon de glutarilcarnitina (C5DC-d6). Se
sospechaba que la interferencia podria estar causada por aditivos en los materiales plasticos
utilizados durante la preparacidon de las muestras, que podrian provocar un aumento de hasta 4
veces en las intensidades del patrén interno. Dicho aumento podria dar lugar a la determinacién de
falsas concentraciones bajas de glutarilcarnitina (C5DC). La AEMPS transmitid esta informacion el 24
de abril de 2025, alerta 2025-211.

La empresa estd remitiendo una nueva nota de aviso en la que se actualizan los capitulos que
describen el problema y las medidas adoptadas por el usuario/cliente. En esta nueva nota se
identifica la oleamida como la sustancia enddgena que interfiere con el patrén interno de
glutarilcarnitina (C5DC-d6), y que produce de forma espordadica un aumento de la intensidad de la
sefial. Las instrucciones de uso se han actualizado detallando en el capitulo 13 una advertencia
relativa a las interferencias y a las medidas que deben adoptarse.
DOCUMENTOS ADJUNTOS:

e Nota de aviso empresa

e Instrucciones de uso de los ensayos asociados actualizadas: 57000 y 57000F
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