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NOTIFICARE URGENTĂ DE SIGURANȚĂ ÎN DOMENIU (FSN) 

Bicarbonat 
 

REF             UDI 
  

OSR6190  
 

 
 
 
 
 

 
15099590010867 

2682 
2683 
2684 
2685 
2686 
2687 
2688 
2689 
2690 
2691 
2694 
2696 
2697 

01-nov-2025 
01 decembrie 2025 

01-ian-2026 
01-ian-2026 

01 februarie 2026 
01 martie 2026 
01 aprilie 2026 
01 mai 2026 
01 iunie 2026 
01 iunie 2026 
01 iulie 2026 

01 septembrie 2026 
01 octombrie 2026 

 
 
 
 
 
 

OSR6290 
 

 
 
 
 

15099590020330 

2650  
2651  
2653  
2654  
2655  
2656 
2657 
2661 
2662 
2663 

01-nov-2025 
01 decembrie 2025 

01-ian-2026 
01 februarie 2026 

01 martie 2026 
01 aprilie 2026 
01 iunie 2026 

01 septembrie 2026 
01 septembrie 2026 
01 octombrie 2026 

 
Număr unic de înregistrare (SRN)**:  
Număr de înregistrare unic: IE-MF-000000887 
 
Stimate client Beckman Coulter, 
 
Beckman Coulter inițiază o acțiune în teren pentru produsul menționat mai sus.Această scrisoare 
conține informații importante care necesită atenția dumneavoastră imediată. 
 

PROBLEMĂ: Beckman Coulter a primit sesizari privind obținerea unor rezultate cu valori 
ridicate la utilizarea reactivului de bicarbonat atunci când în proba testată 
există niveluri ridicate de lactat dehidrogenază (LDH) .   
Beckman Coulter a investigat și a confirmat că loturile de reactiv de 
bicarbonat menționate mai sus pot genera rezultate de bicarbonat fals 
crescute, ca urmare a interferenței cu LDH din proba analizată. 
 

https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/search-eo/4844f4aa-035a-412a-9101-63fda8936567
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Nivelul de interferență a LDH nu este constant în toate loturile de reactiv 
de bicarbonat. Gradul de impact variază în funcție de lotul de bicarbonat 
utilizat și de nivelul de LDH din proba de testat. 

IMPACT: Această problemă nu afectează probele de bicarbonat cu niveluri de LDH 
în intervalul de referință normal pentru un pacient adult. 
 
Pentru loturile de reactivi de bicarbonat enumerate în tabelul A, o probă 
care se situează peste intervalul normal de referință al LDH pentru 
populația adultă sau în intervalele neonatale/infantile poate genera un 
rezultat fals crescut al concentrației de bicarbonat. 
 
Această eroare crește odată cu concentrația de LDH.  

• La o concentrație de LDH de 600 U/L, schimbarea observată a fost 
o creștere a concentrației de bicarbonat de până la 15%. 

• La o concentrație de LDH de 2.000 U/L, schimbarea observată a 
fost o creștere a concentrației de bicarbonat de până la 30%. 

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

Tabelul A 

REF   

 
 
 
 

OSR6190 

2684 01 ianuarie 2026 

2685 01 ianuarie 2026 

2686 01 februarie 2026 

2687 01 mar. 2026 

2688 01 aprilie 2026 

2689 01 mai 2026 

2690 01 iunie 2026 

2691 01 iunie 2026 

 
 

OSR6290 

2653 01 ianuarie 2026 

2654 01 februarie 2026 

2655 01 mar. 2026 

2656 01 aprilie 2026 

2657 01 iunie 2026 
 

Pentru loturile de reactivi de bicarbonat enumerate în tabelul B, o probă 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 încadrează în intervalul normal de referință al LDH pentru 
populația adultă sau în intervalele neonatale/infantile nu sunt afectate.  
 
Această abatere crește odată cu concentrația LDH.   

• La o concentrație de LDH de 2.000 U/L, schimbarea observată a 
fost o creștere a concentrației de bicarbonat de până la 12%.   
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Un pacient poate primi un diagnostic sau un tratament incorect pentru 
tulburările echilibrului acido-bazic. 

Tabelul B 

REF   

 
 

OSR6190 

2682 01 noiembrie 2025 

2683 01 dec. 2025 

2694 01 iulie 2026 

2696 01 septembrie 2026 

2697 01 oct. 2026 

 
OSR6290 

2650 01 noiembrie 2025 

2651 01 decembrie 2025 

2661 01 septembrie 2026 

2662 01 sept. 2026 

2663 01 oct. 2026 
 

ACȚIUNE: • Întrerupeți utilizarea și eliminați toate loturile de Bicarbonat 
OSR6x90 enumerate în Tabelul A din secțiunea PROBLEMĂ a 
acestei scrisori, respectând protocoalele laboratorului și 
reglementările locale. Contactați reprezentantul local Beckman 
Coulter pentru înlocuire sau rambursare.  

• Pentru loturile de bicarbonat OSR6x90 enumerate în tabelul B din 
secțiunea PROBLEMĂ, dacă se suspectează niveluri ridicate de 
LDH, vă rugăm să evaluați rezultatele împreună cu valorile LDH ale 
pacientului. 

• Distribuiți conținutul acestei scrisori personalului laboratorului 
dumneavoastră și/sau Directorului Medical pentru a evalua 
necesitatea unei analize retrospective a rezultatelor bicarbonatului 
pentru pacienții neonatali și pacienții cu niveluri ridicate de LDH. 

REZOLUȚIE: Instrucțiunile de utilizare ale reactivului Bicarbonat au fost actualizate 
pentru a oferi clienților informatiicu privire la faptul că probele cu niveluri 
crescute de lactat dehidrogenază (LDH) pot genera rezultate fals crescute 
ale bicarbonatului și că, în cazurile în care se suspectează valori crescute 
ale LDH, rezultatele trebuie interpretate împreună cu valorile LDH ale 
pacientului. 
 
Beckman Coulter  

• A oprit distribuția loturilor afectate prezentate în tabelul A din 
secțiunea PROBLEMĂ de mai sus.  

• A implementat teste interne suplimentare de verificare în procesul 
de eliberare pentru toate loturile noi de reactiv de bicarbonat, 
pentru a se asigura că nu există interferențe semnificative pentru 
toate populațiile de pacienți cu valori ale LDH în intervalul normal 
de referință. 

 

Autoritatea națională competentă a fost informată cu privire la această măsură corectivă de 
siguranță.  






