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iN$TIIN]‘ARE URGENTA DE SIGURAN]‘A iN DOMENIU
AU/DxC AU Creatinine

Cod Produs UDI** o
2706 01 Octombrie 2025
2711 01 Decembrie 2025
2712 01 Decembrie 2025
2722 01 Martie 2026

15099590010737 2723 01 Martie 2026
OSR6178 2731 01 lunie 2026

2739 01 August 2026
2740 01 August 2026
2741 01 Septembrie 2026
2742 01 Septembrie 2026

Numar unic de inregistrare (SRN)**: US-MF-000010288
in atentia partenerilor Beckman Coulter,
Beckman Coulter initiaza o actiune corectiva de siguranta in domeniu pentru produsul

mentionat mai sus. Prezenta notificare contine informatii importante care necesita atentia dvs.
imediata.

PROBLEMA: Beckman Coulter a stabilit prin teste interne ca loturile de reactiv pentru
creatinina enumerate mai sus, cod produs OSR6178, nu indeplinesc in mod
constant specificatia de interferenta icterica/bilirubind pentru ser/plasma,
astfel cum se mentioneaza in instructiunile de utilizare (IFU) pentru
creatinina:

“Interferenta mai mica de 10% sau 14 pmol/L pana la 40 mg/dL sau 684
pmol/L bilirubina.”

EFECTE: n cazul probelor de ser/plasméa pronuntat icterice, o proba care se afla in
intervalul normal de referinta al creatininei poate raporta un rezultat fals
scazut sau o proba cu o concentratie ridicata de creatinina poate raporta un
rezultat in intervalul normal.

Magnitudinea impactului poate varia in functie de concentratia de creatinina
a probei. Probele cu concentratii mai mici de creatinina sunt afectate mai
negativ decéat cele cu concentratii mai mari. La o concentratie de bilirubina
de 10mg/dL sau 171,1umol/L, cea mai semnificativa schimbare observata a
fost o scadere a concentratiei de creatinina de aproximativ ~20%.

Aceasta problema nu afecteaza probele de creatinina cu niveluri de
bilirubina Tn intervalul normal pentru populatia adulta. Acest aspect nu
afecteaza probele de creatinina din urina.
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ACTIUNE: Beckman Coulter recomanda impartasirea continutului acestei scrisori cu

laboratorul si/sau directorul medical pentru a evalua cerinta unei revizuiri
retrospective a rezultatelor creatininei serice si plasmatice pentru probele
pronuntat icterice ale pacientilor, masurate cu loturile identificate.

intrerupeti utilizarea si eliminati orice stoc rimas din loturile afectate
enumerate mai sus. Contactati reprezentantul local Beckman Coulter
pentru rambursarea si inlocuirea stocului afectat.

REZOLUTIE: Beckman Coulter lucreazd pentru a determina cauza principald a acestei
probleme.

Beckman Coulter nu mai distribuie loturile afectate. Beckman Coulter a
implementat teste interne suplimentare de control al calitatii pentru loturile
noi.

Autoritatea nationald competenta a fost informata n ceea ce priveste prezenta actiune corectiva
de siguranta in domeniu.

Va rugam sa transmiteti aceste informatii personalului dumneavoastra de laborator si sa pastrati
prezenta notificare ca parte din documentatia Sistemului de calitate pentru laborator. in cazul in
care ati expediat oricare dintre produsele afectate enumerate anterior catre alte laboratoare, va

rugam sa le furnizati si acestora o copie a prezentei adrese.

Va rugam sa completati si sa inapoiati Formularul de raspuns anexat in decurs de 10 zile,
pentru a confirma primirea acestei comunicari importante.

In cazul in care aveti neldmuriri cu privire la prezenta instiintare, va rugdm si va adresati
Centrului nostru de asistenta pentru clienti:

¢ De pe site-ul nostru web: http://mawww.beckmancoulter.com

Ne cerem scuze pentru orice inconveniente provocate laboratorului dvs.

Cus

Andreea Patrascu
Responsabil de conformitatea cu reglementarile Th domeniul d.m.
MEDIST S.R.L. — Distribuitor autorizat Beckman Coulter in Romania

Atasament: Formular de raspuns

Beckman Coulter, the stylized logo and the Beckman Coulter product and service names mentioned herein are
trademarks or registered trademarks of Beckman Couller, Inc. in the United States and other countries.
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