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Număr unic de înregistrare (SRN)**: US-MF-000010288 
 
În atenția partenerilor Beckman Coulter, 
 
Beckman Coulter inițiază o acțiune corectivă de siguranță în domeniu pentru produsul 
menționat mai sus. Prezenta notificare conține informații importante care necesită atenția dvs. 
imediată. 
 

PROBLEMĂ: Beckman Coulter a stabilit prin teste interne că loturile de reactiv pentru 
creatinină enumerate mai sus, cod produs OSR6178, nu îndeplinesc în mod 
constant specificația de interferență icterică/bilirubină pentru ser/plasmă, 
astfel cum se menționează în instrucțiunile de utilizare (IFU) pentru 
creatinină: 
 
“Interferență mai mică de 10% sau 14 μmol/L până la 40 mg/dL sau 684 
μmol/L bilirubină.” 

EFECTE: În cazul probelor de ser/plasmă pronunțat icterice, o probă care se află în 
intervalul normal de referință al creatininei poate raporta un rezultat fals 
scăzut sau o probă cu o concentrație ridicată de creatinină poate raporta un 
rezultat în intervalul normal. 
 
Magnitudinea impactului poate varia în funcție de concentrația de creatinină 
a probei. Probele cu concentrații mai mici de creatinină sunt afectate mai 
negativ decât cele cu concentrații mai mari. La o concentrație de bilirubină 
de 10mg/dL sau 171,1μmol/L, cea mai semnificativă schimbare observată a 
fost o scădere a concentrației de creatinină de aproximativ ~20%. 
 
Această problemă nu afectează probele de creatinină cu niveluri de 
bilirubină în intervalul normal pentru populația adultă. Acest aspect nu 
afectează probele de creatinină din urină. 






