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NOTIFICARE URGENTA DE SIGURANTA iN DOMENIU (FSN)
Bicarbonat
REF uDI 2

2682 01-nov-2025
2683 01 decembrie 2025
2684 01-ian-2026
2685 01-ian-2026
2686 01 februarie 2026
2687 01 martie 2026

OSR6190 15099590010867 2688 01 aprilie 2026
2689 01 mai 2026
2690 01 iunie 2026
2691 01 iunie 2026
2694 01 iulie 2026
2696 01 septembrie 2026
2697 01 octombrie 2026
2650 01-nov-2025
2651 01 decembrie 2025
2653 01-ian-2026
2654 01 februarie 2026

OSR6290 15099590020330 2655 01 martie 2026
2656 01 aprilie 2026
2657 01 iunie 2026
2661 01 septembrie 2026
2662 01 septembrie 2026
2663 01 octombrie 2026

Numar unic de inregistrare (SRN)**:
Numar de inregistrare unic: IE-MF-000000887

Stimate client Beckman Coulter,

Beckman Coulter initiaza o actiune in teren pentru produsul mentionat mai sus.Aceasta scrisoare
contine informatii importante care necesita atentia dumneavoastra imediata.

PROBLEMA: Beckman Coulter a primit sesizari privind obtinerea unor rezultate cu valori
ridicate la utilizarea reactivului de bicarbonat atunci cand in proba testata
exista niveluri ridicate de lactat dehidrogenaza (LDH) .

Beckman Coulter a investigat si a confirmat ca loturile de reactiv de
bicarbonat mentionate mai sus pot genera rezultate de bicarbonat fals
crescute, ca urmare a interferentei cu LDH din proba analizata.
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Nivelul de interferenta a LDH nu este constant in toate loturile de reactiv
de bicarbonat. Gradul de impact variaza in functie de lotul de bicarbonat
utilizat si de nivelul de LDH din proba de testat.

IMPACT: Aceasta problema nu afecteaza probele de bicarbonat cu niveluri de LDH
in intervalul de referintd normal pentru un pacient adult.

Pentru loturile de reactivi de bicarbonat enumerate in tabelul A, o proba
care se situeaza peste intervalul normal de referinta al LDH pentru
populatia adultad sau in intervalele neonatale/infantile poate genera un
rezultat fals crescut al concentratiei de bicarbonat.

Aceasta eroare creste odata cu concentratia de LDH.
e La o concentratie de LDH de 600 U/L, schimbarea observata a fost
o crestere a concentratiei de bicarbonat de pana la 15%.
e La o concentratie de LDH de 2.000 U/L, schimbarea observata a
fost o crestere a concentratiei de bicarbonat de pana la 30%.

Un pacient poate primi un diagnostic incorect sau un tratament neadecvat
pentru tulburarile echilibrului acido-bazic.

Tabelul A
REF Lot

2684 01 ianuarie 2026
2685 01 ianuarie 2026
2686 01 februarie 2026
2687 01 mar. 2026

OSR6190 2688 01 aprilie 2026
2689 01 mai 2026
2690 01 iunie 2026
2691 01 iunie 2026
2653 01 ianuarie 2026
2654 01 februarie 2026

OSR6290 2655 01 mar. 2026
2656 01 aprilie 2026
2657 01 iunie 2026

Pentru loturile de reactivi de bicarbonat enumerate in tabelul B, o proba cu
un nivel de LDH mai mare sau egal cu 2.000 U/L poate raporta un rezultat
fals crescut de bicarbonat.

Probele care se incadreaza in intervalul normal de referinta al LDH pentru
populatia adulta sau in intervalele neonatale/infantile nu sunt afectate.

Aceasta abatere creste odata cu concentratia LDH.
e La o concentratie de LDH de 2.000 U/L, schimbarea observata a
fost o crestere a concentratiei de bicarbonat de pana la 12%.

Beckman Coulter Irlanda Inc. Telefon: +353 (0) 65 6831100 FA-25054
Lismeehan, O’Callaghan Mills, Fax: +353(0) 65 6831122
Co. Clare. Irlanda. V94 PP63 www.beckmancoulter.com



@

COULTER

BECKMAN

Un pacient poate primi un diagnostic sau un tratament incorect pentru
tulburarile echilibrului acido-bazic.

Tabelul B

REF vor

2682 01 noiembrie 2025
2683 01 dec. 2025
OSR6190 2694 01 iulie 2026
2696 01 septembrie 2026
2697 01 oct. 2026

2650 01 noiembrie 2025
OSR6290 2651 01 decembrie 2025
2661 01 septembrie 2026
2662 01 sept. 2026
2663 01 oct. 2026

ACTIUNE:

intrerupeti utilizarea si eliminati toate loturile de Bicarbonat
OSR6x90 enumerate in Tabelul A din sectiunea PROBLEMA a
acestei scrisori, respectand protocoalele laboratorului si
reglementarile locale. Contactati reprezentantul local Beckman
Coulter pentru inlocuire sau rambursare.

Pentru loturile de bicarbonat OSR6x90 enumerate in tabelul B din
sectiunea PROBLEMA, dacé se suspecteaza niveluri ridicate de
LDH, va rugam sa evaluati rezultatele impreuna cu valorile LDH ale
pacientului.

Distribuiti continutul acestei scrisori personalului laboratorului
dumneavoastra si/sau Directorului Medical pentru a evalua
necesitatea unei analize retrospective a rezultatelor bicarbonatului
pentru pacientii neonatali si pacientii cu niveluri ridicate de LDH.

REZOLUTIE:

Instructiunile de utilizare ale reactivului Bicarbonat au fost actualizate
pentru a oferi clientilor informatiicu privire la faptul ca probele cu niveluri
crescute de lactat dehidrogenaza (LDH) pot genera rezultate fals crescute
ale bicarbonatului si ca, in cazurile in care se suspecteaza valori crescute
ale LDH, rezultatele trebuie interpretate impreuna cu valorile LDH ale
pacientului.

Beckman Coulter

A oprit distributia loturilor afectate prezentate in tabelul A din
sectiunea PROBLEMA de mai sus.

A implementat teste interne suplimentare de verificare in procesul
de eliberare pentru toate loturile noi de reactiv de bicarbonat,
pentru a se asigura ca nu exista interferente semnificative pentru
toate populatiile de pacienti cu valori ale LDH in intervalul normal
de referinta.

Autoritatea nationald competenta a fost informata cu privire la aceasta masura corectiva de

siguranta.

Beckman Coulter Irlanda Inc.

Telefon: +353 (0) 65 6831100 FA-25054

Lismeehan, O’Callaghan Mills, Fax: +353(0) 65 6831122

Co. Clare. Irlanda. V94 PP63

www.beckmancoulter.com
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Va rugam sa comunicati aceste informatii personalului laboratorului dumneavoastra si sa
pastrati aceasta notificare ca parte a documentatiei sistemului de calitate al laboratorului
dumneavoastrd. Daca ati trimis oricare dintre produsele afectate enumerate mai sus cétre un
alt laborator, va rugam sa le furnizati o copie a acestei scrisori.

Va rugadm sa completati si sa returnati formularul de raspuns atasat in termen de 10 zile, pentru
a ne asigura ca ati primit aceastd comunicare importanta.

Daca aveti intrebari cu privire la aceasta notificare, va rugam sa contactati Centrul nostru de
asistenta pentru clienti.

e De pe site-ul nostru web: http://imamwv.beckmancoulter.com
» Puteti solicita inlocuirea produsului contactind reprezentantul local Beckman Coulter.

Ne cerem scuze pentru neplacerile cauzate laboratorului dumneavoastra.

Cu stima,

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

Anexa: Formular de raspuns
Formular de comanda pentru inlocuire

Beckman Coulter, logo-ul stilizat si denumirfle produselor si serviciiior Beckman Coulter mentionate in prezentuf
document sunt marci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale Beckman Coulter, Inc. in Statele Unite si fn
alte fari.
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