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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Lipaza, OSR6x30
Kwas moczowy, OSR6x98
Frakcja HDL cholesterolu, OSR6x87
Kreatynina enzymatyczna, OSR6x204

NR KATALOGOWY =
OSR6x30 Wszystkie Nie dot.
OSR6x98 Wszystkie Nie dot.
OSR6x87 Wszystkie Nie dot.
OSR6x204 Wszystkie Nie dot.

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter rozpoczyna akcjg¢ dotyczaca bezpieczenstwa stosowania produktow
wymienionych powyzej. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagaja Panstwa

natychmiastowej uwagi.

PROBLEM:

NAPQI  (N-Acetylo-p-benzochinonoimina), metabolit paracetamolu,
powoduje negatywne interferencje w oznaczeniach  kreatyniny
enzymatycznej OSR6x204, frakcji HDL cholesterolu OSR6x87, lipazy
OSR6x30 oraz kwasu moczowego OSR6x98 na poziomach obecnosci
w surowicy/osoczu pacjentéw po przedawkowaniu.

WPLYW NA
WYNIKI:

NAPQI w toksycznych stezeniach moze prowadzi¢ do blednie niskich
wynikéw kreatyniny enzymatycznej, frakcji HDL cholesterolu, lipazy
i kwasu moczowego. Ryzyko dla bezpieczenstwa pacjenta w tym
przypadku okreslono jako nikle w przypadku kreatyniny enzymatycznej
oraz wysoce nieprawdopodobne dla pozostalych oznaczen.

Sam paracetamol nie powoduje interferencji z tymi oznaczeniami.

DZIALANIE,
KTORE NALEZY
PODJAC:

Nie sg wymagane dodatkowe czynnosci ze strony Panstwa laboratorium.
Jednak laboratorium powinno by¢ swiadome faktu, Ze istnieje nikte
prawdopodobienstwo, iz NAPQI w stezeniach terapeutycznych moze
potencjalnie prowadzi¢ do bigdnie niskich wynikow w zakresie lipazy,
kwasu moczowego, frakcji HDL cholesterolu i kreatyniny enzymatycznej.

POSTANOWIENIE:

Do czesci dotyczacej substancji zaktdcajacych w instrukcjach stosowania
oznaczen lipazy, kwasu moczowego, frakcji HDL cholesterolu i kreatyniny
enzymatycznej (odpowiednio BLOSR6x30, BLOSR6x98, BLOSR6x87
i BLOSR6x204) dodane zostanie ponizsze o§wiadczenie:

., N-Acetylo-p-benzochinonoimina, metabolit paracetamolu, powoduje
blednie niskie wyniki oznaczen w probkach pacjentow, ktorzy zazyli
toksyczne dawki paracetamolu”.
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Wiasciwy Urzad zostat powiadomiony o powyzszej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania
produktu.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium oraz
zachowanie niniejszego zawiadomienia jako cze$ci dokumentacji systemu zapewnienia jako$ci. Jesli
przekazali Panstwo do innego laboratorium jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy powyzsza
informacja, prosimy o przekazanie kopii niniejszego listu rowniez do tego laboratorium.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zataczonego Formularza odpowiedzi w ciggu dziesigciu dni, abySmy
mieli pewnos¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem dotyczacym produktu prosimy
0 kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowaé w Panstwa
laboratorium.

Z powazaniem,
fiui Rl
Anna Rozek

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jako$ci
Beckman Coulter Zatacznik: Formularz odpowiedzi
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