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URGENT FIELD SAFETY NOTICE
Creatinina enzimatica, OSR6X204
Colesterolo, OSR6X16
Trigliceridi, OSR6X118
Acido urico, OSR6X98
Lattato, OSR6X93
Lipasi, OSR6X30
Colesterolo HDL, OSR6X87

RIF E

OSR6X204
OSR6X118
OSR6X16
OSR6X98
OSR6X93
OSR6X30
OSR6X87

Tutti 1 lotti N/D

Gentile Cliente,

Beckman Coulter sta avviando un'azione correttiva in campo per i prodotti su menzionati. La presente
contiene informazioni importanti che richiedono la vostra attenzione immediata.

PROBLEMA: Esiste la possibilita che le interferenze dovute alla somministrazione del
metamizolo (dipirone) possano generare falsi risultati bassi.

Non sono stati ricevuti reclami da parte dei clienti per questo specifico problema.

IMPATTO: Il metamizolo (dipirone) € stato identificato come sostanza interferente che pud
causare falsi risultati bassi nei seguenti saggi: Creatinina enzimatica OSR6x204,
Colesterolo HDL OSR6x87, Colesterolo OSR6X16, Trigliceridi OSR6X118,
Acido urico OSR6X98, Lattato OSR6X93 e Lipasi OSR6X30. Si tratta di un
farmaco la cui interferenza non era stata documentata prima d'ora.

Queste interferenze farmacologiche sono basate su un'interazione chimica con la
reazione di Trinder, simile all'interferenza dell'N-acetilcisteina (NAC)
identificata in precedenza da Beckman Coulter.

Tenere presente quanto segue:
e Irisultati dei test Trinder possono essere falsamente bassi se il prelievo
ematico avviene mentre nel sangue & ancora presente il metamizolo.
e La venipuntura deve essere eseguita prima della somministrazione del
metamizolo. La venipuntura subito dopo o durante la somministrazione
del metamizolo pud generare falsi risultati bassi.

AZIONE:
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RISOLUZIONE: | La frase seguente & stata aggiunta alla sezione Sostanze interferenti delle
Istruzioni per l'uso dei prodotti Creatinina (BLOSR6X204), Colesterolo
(BLOSR6X16), Trigliceridi (BLOSR6X118), Acido urico (BLOSR6X98),
Lattato (BLOSR6X93), Lipasi (BLOSR6X30) e Colesterolo HDL
(BLOSR6X87).

"La venipuntura subito dopo o durante la somministrazione del metamizolo
(dipirone) puc generare falsi risultati bassi per <SPECIFICARE L'ANALITA>.
La venipuntura deve essere eseguita prima della somministrazione del
metamizolo."

La versione aggiornata delle Istruzioni per l'uso ¢ disponibile sul sito Web Beckman Coulter nella
sezione dedicata ai documenti tecnici. Eseguire la ricerca tramite l'opzione relativa a
reagenti/calibratori/controlli.

L'autoritd nazionale competente & stata informata di questa azione correttiva in campo.

Vi preghiamo di comunicare queste informazioni a tutto il personale di laboratorio e di conservare
questo avviso come documentazione per il sistema di Qualita del laboratorio. Se uno dei prodotti
oggetto della lettera fosse stato inviato a un altro laboratorio, siete pregati di fornire anche a loro copia
della presente.

Vi preghiamo di completare e inviare il Modulo di risposta allegato entro dieci giorni, in modo da
assicurarci che abbiate ricevuto questo importante avviso.

Per ogni ulteriore informazione riguardo la presente comunicazione vi invitiamo a contattare il vostro
rappresentante dell’assistenza clienti:

e Tramite il nostro sito: http://www.beckmancoulter.com

e Attraverso il servizio Hot Line chiamando il numero telefonico: 02.95.39.24.56 o inviando
una mail all’indirizzo prontobeckman@beckman.com
In alternativa, contattare il rappresentante Beckman Coulter di zona.

Ci scusiamo per ogni eventuale inconveniente causato al vostro laboratorio.
Cordiali saluti

Ammimstgatore Delegato

Allegato npéduld di risposta

Beckman Coulter, il logo stilizzato e i nomi di prodotti e servizi Beckman Coulter citati sono marchi o marchi registrati di Beckman
Coulter, Inc. negli Stati Uniti d'America e in altri Paesi.
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