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cobas b 221<6>: Potencjalnie nieprawidtowe wyniki
oznaczania mocznika

Nazwa wyrobu Kaseta GLU/LAC/UREA(BUN)
GMMI / Nr czesci 03261085184

Identyfikator urzadzenia

Identyfikator produktu wszystkie

(Nr partii/nr serii)

Szanowni Panstwo, uzytkownicy systemu cobas b 221 <6>,

Otrzymalismy informacje o sytuacji, ktéra moze prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikéw oznaczania
mocznika. Sytuacja wystepuje sporadycznie i moze prowadzi¢ do niedoszacowania lub przeszacowania wyniku
poziomu mocznika w prébee i/lub wyniku kontroli jako$ci (QC). Incydent zaobserwowano wewnetrznie i do tej pory
nie otrzymano zadnych informacji o przypadkach jego wystepowania na rynku globalnym. Okresliliémy tymczasowe
metody, ktére pozwolg zmniejszy¢ czestoS¢ wystepowania i zagwarantowaé mozliwos¢ wykrycia podobnego
przypadku do czasu dostarczenia ostatecznego rozwigzania, w nastepnej wersji oprogramowania, w styczniu 2017r.

Opis sytuacji

W badaniach wewnetrznych zaobserwowano przypadek z oprogramowaniem, ktéry wptywa na wyniki pomiaru
poziomu mocznika w prébkach. Wyniki pomiaru poziomu mocznika w prébkach oraz pomiaru kontroli jakosci (QC)
mogg by¢ niedoszacowane lub przeszacowane. Sytuacja wystepuje u wszystkich klientéw stosujgcych kasety MSS
GLU/LAC/UREA(BUN) dowolne;j serii, w celu zmierzenia poziomu mocznika na aparacie cobas b 221 <6>.

Aby unikng¢ ryzyka podania niewtasciwych wynikéw pomiaru poziomu mocznika w prébce pacjenta, pomiar prébki
nalezy wykonywa¢ dwa razy do czasu rozwigzania tego problemu w nadchodzgcej wersji oprogramowania, ktdrg
zaplanowano na styczen 2017.

Wyniki pomiaréw glukozy i mleczandw nie sg zaburzone.

Ryzyko medyczne w przypadku pacjentdw z fatszywie obnizonymi wynikami poziomu mocznika jest uznawane za
niewielkie, poniewaz same obnizone wartosci poziomu mocznika nie wigzg sie z zadnymi konsekwencjami
medycznymi, z wyjatkiem przypadkow dotyczacych dzieci. Oprécz pacjentéw narazonych na najwieksze ryzyko,
ryzyko zwigzane z falszywie niskimi lub wysokimi wynikami dla populacji ogélnej, uznawane jest za niskie. Nie
przewiduje sie wystgpienia powaznych, niekorzystnych konsekwencji dla zdrowia w zwigzku z zaistniatg sytuacija,
ale moze wystapi¢ konieczno$¢ przeprowadzenia dalszych, niepotrzebnych badan diagnostycznych.

Wyniki fatszywie prawidtowe mogaq sprawic, ze nie zostanie przeprowadzone dalsze wymagane badanie, co moze

Notatka bezpieczenstwa | Gazometria i elektrolity w krwi | SBEN-CPS-2016-020 | Wersia |
1/3



cobas b 221<6>: Potencjalnie mepraWIdIowe wyniki
oznaczania mocznika

opd6Zni¢ rozpoznanie i leczenie. Jako ze, nie mozna catkowicie wykluczyé ryzyka medycznego, opracowano schemat
postepowania opisany w kolejnym punkcie, ktéry nalezy stosowaé do czasu rozwigzania problemu w nadchodzace;
wersji oprogramowania.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé¢ uzytkownik

Zaleca sig, aby operator mierzyt poziom mocznika w prébce w dwukrotnym powtdrzeniu, jezeli wynik pomiaru
poziomu mocznika bedzie wykorzystywany do podejmowania dalszych decyzji medycznych.

Jezeli co najmniej jeden z dwoch pomiardw wynosi 2 mmol/l lub wigcej, i réznica miedzy dwoma wynikami jest
wigksza niz 15%, nalezy przeprowadzi¢ trzeci pomiar prébki, aby okresli¢ prawidfowe stezenie w prdbce. Jezeli oba
wyniki sg ponizej 2 mmol/l, trzeci pomiar jest wymagany tylko wtedy, gdy réznica wynosi powyzej 0,3 mmol/I.

Ponowne pomiary z tej samej prébki nalezy przeprowadzié¢ niezwtocznie na tym samym aparacie (w okresie nie
dtuzszym niz 30 minut od pierwotnego pomiaru) zgodnie z instrukcjg uzywania aparatu cobas b 221 (V16, rozdziat
7: Oznaczenie / Czynno$ci poprzedzajgce analize / Postepowanie z prébkami) lub V10, rozdziat 6: Wykonywanie
pomiaréw / Preanalityka / Postepowanie z prébkami.

Kazdy wynik pordwnawczy moze zosta¢ podany, jezeli réznica miedzy pomiarami miesci sie w przedstawionym
powyzej zakresie.

Wielokrotne pomiary poziomu mocznika nalezy przeprowadzaé do czasu rozwiazania problemu w nadchodzacej
wersji oprogramowania.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Wersja oprogramowania z rozwigzaniem problemu bedzie dostepna w styczniu 2017 r.

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczyé.
Podpisanie potwierdza, Ze niniejszg notatke bezpieczenstwa zgtoszono do wiasciwego Organu Nadzoru,
tj. Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrohdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci, jakie mogly wynikng¢ z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy na
Panstwa zrozumienie.
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Z wyraz

ot i

Pawet|Z Joanna Magierska
Kierownik ds. Produktu Specjalista ds. Jakosci
Hematplogia, Koagulologia i POC

Dane kontaktowe:
\

Rocr\te Diagnostics Polska Sp. z 0.0.

Wybrzeze Gdynskie 6B

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail: polska.rcsc@roche.com
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