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CPS / Chemia kliniczna

Wankomycyna: Niewlasciwe zastosowanie
poréwnania metod oznaczania w instrukgji
uzywania

Nazwa produktu Vancaomycin

Opis produktu ONLINE TDM Vancomycin 100 testéw
ONLINE TDM Vancomycin 200 testow
HITACHI VANCOMYCIN (911,912,917, P)
HITACHI VANCOMYCIN (917, P)

GMIMI / 04491050190 ONLINE TDM Vancomycin 100 testdw

Numer katalogowy 05108420190 ONLINE TDM Vancomycin 200 testéw
04642490190 HITACHI VANCOMYCIN (911,912,917, P)
04642481190 HITACHI VANCOMYCIN (917, P)

Drogi Kliencie,
Opis sytuaciji

Instrukcje Uzywania dla zestawdw odczynnikowych Wankomycyna (Vancomycin), wykorzystywanych na
analizatorach cobas ¢ 311/501/502 i Modular Analytics P-Module, opisujg w nieprawidtowy sposéb uzytg
metode poréwnania w stosunku do zestawu dla aparatu COBAS INTEGRA 800.

Od momentu kiedy zaprzestano adaptacji metody oznaczania uzywanej na analizatorze COBAS INTEGRA,
uzyskiwane wyniki sg wyzsze o okoto 20% w stosunku do rezultatéw otrzymywanych na analizatorach cobas c lub
Modular Analytics P-Module. Opis metod moze prowadzi¢ do wniosku, iz obie zastosowane metody oznaczen sg
porownywalne, co moze wplynac na interpretacje wynikéw testu Wankomycyna.

Ta niezgodno§¢ moze by¢ przyczyng do potencjalnej btednej interpretacji wynikéw. W przypadku otrzymania
pierwszego wyniku uzyskanego na analizatorze COBAS INTEGRA, a kolejnego z wykorzystaniem analizatoréw
cobas ¢/ Hitachi, réznice w dziataniu zestawéw odczynnikowych moga byé zinterpretowane jako zanizone stezenie
wankomycyny. Moze to generowaé decyzje o zwigkszeniu dawki leku podawanej pacjentowi. W takim przypadku,
nie mozna wykluczy¢ ryzyka medycznego zwigzanego z toksycznym efektem dla pacjenta spowodowanym
zawyzong dawka wankomycyny.
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Wankomycyna: Niewtasciwe zastosowanie
poréwnania metod oznaczania w instrukcji
uzywania

Dziatlania podjete przez Roche Diagnostics

e Niewtlasciwa metoda poréwnawcza zostanie usunieta z instrukcji uzywania.
e Poprawione instrukcje uzywania bedq dostepne w trzecim kwartale 2016 roku.

Dzialania, ktére ma podja¢ klient/ uzytkownik
Prosze poming¢ niewtasciwg metode poréwnawczg opisang w instrukeji uzywania.

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczy¢ oraz, jesli

dotyczy, organizacjom/poszczegélnym osobom na ktdrych notatka bezpieczenstwa ma wpiyw.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty wynikna¢ z powyzszej sytuacji i jednocze$nie liczymy na

Panstwa zrozumienie.

Pozostajemy z szacunkiem,
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Mariusz:.DerIatka
Kierownik ds. Marketingu Chemii Klinicznej
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Dane kontaktowe

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.o.
Wybrzeze Gdyniskie 6B

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 5595

E-mail: polska.rcsc@roche.com
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