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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

NR REF. [ ] e

Enzymatic Creatinine | OSR6X204

Cholesterol OSR6X16

Uric Acid OSR6X98 . . .
Lactate OSR6X03 Wszystkie serie Nie dot.
Lipase QOSR6X30

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczaca bezpieczenstiwa stosowania produktow
wymienionych powyzej. Niniejszy list zawiera istotne dia Panstwa informacje.

PROBLEM: Niedawno ustalono, ze N-acetylocysteina (NAC) podawana w dawkach
terapeutycznych (w celu leczenia zatrucia paracetamolem) zakldca
oznaczenia w przypadku nastepujacych analitéw: kreatyniny enzymatycznej
{Enzymatic Creatinine OSR6X204), cholesterolu (Cholesterol OSR6X16),
kwasu moczowego {Uric Acid OSR6X98), mleczanéw (Lactate OSR6X93)
i lipazy (Lipase OSR6X30).

Interferencja dotyczy wylgcznie wymienionych oznaczen. NAC jest
przeciwutleniaczem i moze zaklécaé oznaczenia wykorzystujace reakcje
Trindera, tj. reakeje z powstaniem nadtlenku wodoru (H,0,), ktéry reaguje
nastgpnie z aminoantypiryng i wskaznikiem w obecnosci peroksydazy, ktéra
pelni funkcje katalizatora. Ustalono, ze do zakldceni przez NAC dochodzi w
réznym stopniu, zaleznie od analitu, dlatego tez substancja nie zakléca
wszystkich oznaczen wykorzystujgcych szlaki reakcji Trindera.

WPLYW: Interferencje wywolane przez N-acetylocysteing (NAC) moga prowadzi¢ do
uzyskania falszywie niskich wynikow.

DZIALANIE: Nie s3 wymagane zadne dzialania ani przeprowadzanie
retrospektywnego przegladu wynikow.

POSTANOWIENIE: | Do czesci dotyczacej substancji zaki6cajgcych w ulotkach odczynnikowych
oznaczef Enzymatic Creatinine (BLOSR6X204), Cholesterol
(BLOSR6X16), Uric Acid (BLOSR6X98), Lactate (BLOSR6X93) i Lipase
(BLOSR6X30) dodana zostanie ponizsza informacja

W preypadku pacjentow leczonyeh N-acetylocysteing (NAC) po
przedawkowaniu paracetamolu mozliwe jest otrzymywanie falszywie niskich
wynikow dla <OKRESLONY ANALIT>",

Niniejszy komunikat sluzy, jako tymeczasowe powiadomienie o mozliwosci
wystepowania interferencji do czasu aktualizacji ulotek odeczynnikowych,
Zaktualizowane ulotki odczynnikowe zostana udostepnione na stronie firmy
Beckman Coulter do kofica 2014 roku.
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Wiasciwy Urzad zostal powiadomiony o powyzszej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania
produktow.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespolowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium oraz
zachowanie ich jako czesé¢ dokumentacji systemu zapewnienia jakodci. Jesli przekazali Panistwo do
innego laboratorium jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy powyzsza informacja, prosimy o
przekazanie kopii niniejszego listu réwniez do tego laboratorium.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zalgczonego Formularza odpowiedzi w ciagu dziesieciu dni, abysmy
mieli pewnos¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem dotyczacym produktu prosimy
o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter pod numerem telefonu 22 355 15 01.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogla spowodowaé w Parstwa
laboratorium.

Z powazaniem,

Anna Rozek

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci
Beckman Coulter

Zalacznik: Formularz odpowiedzi
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COULTER
POTWIERDZENIE KLIENTA

NR REF. Lot E
Enzymatic Creatinine | OSR6X204
Cholesterol OSR6X16
Uric Acid OSR6X98 . . .
Lactate OSR6X03 Wszystkie serie Nie dot.
Lipase OSR6X30

Wskazowki: Prosimy wypelni¢ ponizsze rubryki, potwierdzajac otrzymanie ww. informacji i
przesta¢ wypelniony formularz faksem w terminie 10 dni od daty otrzymania niniejszej
informacji pod numer 22 355 15 39 lub poczta elektroniczng na adres: arozek@beckman.com
Jesli Panstwo nie posiadaja ww. produktu, prosimy réwniez o odestanie wypelnionego
formularza, umozliwi to zaktualizowanie naszej bazy danych.

Nazwa systemu:

Prosimy zaznaczy¢ wlasciwe

O Przeczytatam/tem i zrozumiatam wazng informacj¢ dotyczaca bezpieczenstwa produktu
oraz podjetam/lem odpowiednie dziatania w nim wskazane.

O Nie rozumiem otrzymanej informacji i prosz¢ o dalsze wyjasnienia.

O Nie posiadam wyzej wymienionego produktu.

Prosimy o wystanie niniejszego formularza:

e Faksem na numer: 22 3551539

lub

e Poczta e-mail: arozek@beckman.com

Nazwa Podmiotu:

Imig¢ i nazwisko:

Tytul/Stanowisko: Miejscowosé

Nr telefonu:

Podpis: Data:
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