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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
Odczynniki systemow Synchron do oznaczen: cholesterolu, kreatyniny, cholesterolu HDL,

mleczandw, trojglicerydéw, kwasu moczowego i salicylanéw

NR KAT. %

467825 (CHOL)

A60298 (CR-E)

A15625 (HDL)

A95550 (LACT)

Wszystkie partie Nd.

445850 (TG and TG-B)

442785 (URIC)

378194 (SALY)

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczacg bezpieczenstwa stosowania produktéw
wymienionych powyzej. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Panstwa
natychmiastowej uwagi.

PROBLEM: e Firma Beckman Coulter zidentyfikowata nastepujgce leki jako
potencjalne zrédta interferencji:

O

O

Metamizol (dipyron, pyralgina) — srodek

przeciwboélowy / przeciwskurczowy / przeciwgorgczkowy
Uwaga: Lek wycofano ze sprzedazy w niektérych regionach
geograficznych, w tym w USA i Kanadzie.

Sulfasalazyna — srodek przeciwzapalny

Sulfapirydyna — srodek przeciwbakteryjny z grupy sulfonamidéw

WPLYW:

O

o Podawanie tych lekébw ma nastepujgcy wptyw na anality
w probkach od pacjentéw:

Metamizol (dipyron) — moze by¢ przyczyng fatszywie
zanizonych wynikéw oznaczenh cholesterolu, kreatyniny
oznaczanej metodg enzymatyczng, cholesterolu HDL,
mleczandw, tréjglicerydéw i kwasu moczowego.
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Sulfasalazyna — moze by¢ przyczyng fatszywie zawyzonych
wynikOw oznaczenia salicylanéw.

Sulfapirydyna — moze byc¢ przyczyng falszywie zanizonych
wynikéw oznaczenia salicylanow.

DZIALANIE:

Nie sg wymagane dodatkowe czynnosci ze strony Panstwa
laboratorium. Nie jest zalecana retrospektywna analiza wynikow.

POSTANOWIENIE:

Te informacje stuzg jako tymczasowe oznaczenie, dopdki nie zostang
zaktualizowane karty CIS (Chemistry Information Sheets). Karty CIS sg
dostepne w witrynie firmy Beckman Coulter pod nagtéwkiem
,Dokumentacja Techniczna”:
https://www.beckmancoulter.com/wsrportal/page/techdocSearch

Ponizsze oswiadczenie zostanie dodane do odpowiednich czesci
pt. ,ZAKLOCENIA” Kart informacyjnych $rodkéw chemicznych
(CIS, Chemistry Information Sheets) odczynnikow CHOL, CR-E,
HDL, LACT, TG, TG-B i URIC*:

Ponizsze oswiadczenia zostang dodane do czesci pt.
,ZAKLOCENIA” Karty informacyjnej $rodka chemicznego
odczynnika SALY:

Wykonanie pobrania krwi bezpos$rednio po lub podczas
podawania metamizolu (dipyronu) moze prowadzi¢ do
uzyskania fatszywie zanizonych wynikdw oznaczenia [nazwa
analitu®]. Pobranie krwi nalezy wykonywac przed podaniem
metamizolu.

W prébkach od pacjentéw leczonych sulfasalazyng mogg
wystagpic fatszywie zawyzone wyniki oznaczenia salicylanéw.

U pacjentow leczonych sulfapirydyng mogg wystgpic fatszywie
zanizone wyniki oznaczenia salicylanow.
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https://www.beckmancoulter.com/wsrportal/page/techdocSearch

Wiasciwy Urzad zostat powiadomiony o powyzszej akcji dotyczgcej bezpieczehstwa stosowania
produktu.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujgcemu w Panhstwa laboratorium
oraz zachowanie niniejszego zawiadomienia jako czes$¢ dokumentacji systemu zapewnienia
jakosci. Jesli przekazali Pahstwo do innego laboratorium jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy
powyzsza informacja, prosimy o przekazanie kopii niniejszego listu réwniez do tego laboratorium.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego Formularza odpowiedzi w ciggu dziesieciu dni,
abysmy mieli pewno$¢, ze otrzymali Pahstwo powyzsze wazne informacje.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowaé
w Panstwa laboratorium.

Z powazaniem

Hul, Yol

Anna Rozek

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakoci
Beckman Coulter

Zatgcznik:

Formularz odpowiedzi

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tutaj oznaczenia produktéw i ustug Beckman Coulter sg znakami towarowymi
lub zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc., na terenie USA i innych krajow.
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