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Reflotron: Zmodyfikowana warto$¢ graniczna
hematokrytu dla kwasu moczowego (UA) w
wypadku oznaczania prébek petnej krwi

Nazwa wyrobu Reflotron Uric Acid, Reflotron PST Uric Acid, i Reflotron Uric Acid I
Opis wyrobu Test Reflotron Uric Acid

GMMI / Nr czesci 10745103202, 10745103203, 04771443050, 11449192174
denityhkaf izan

Identyfikator wyrobu N/D

(Numer serii/Numer

seryjny)

Wersja oprogramowania N/D

Szanowni Panstwo,

Pragniemy Panstwa poinformowa¢, ze w odniesieniu do wyrobéw: Reflotron Uric Acid, Reflotron PST
Uric Acid oraz Reflotron Uric Acid I, w wypadku oznaczania prébek petnej krwi, firma Roche Diagnostics
podjeta decyzje o zmniejszeniu wartosci granicznej hematokrytu, niemajacej wptywu na wynik kwasu
moczowego, do maksymalnie 48%.

Opis sytuaciji

Wewnetrzne postgpowanie wyjasniajgce wykrylto w systemach Reflotron odchylenia wynikéw oznaczen
kwasu moczowego (UA); w wypadku, gdy warto$¢ hematokrytu przekracza 48%, odchylenia te mogg mie¢
warto$¢ przekraczajgcg parametry wewnegtrzne o 5%. Moze to prowadzi¢ do uzyskania fatszywie niskich
wynikéw kwasu moczowego (UA) w prébkach krwi, w ktérych warto$¢ hematokrytu przekracza 48%.
Aktualnie wartosci hematokrytu podane w ulotce dla testow Reflotron Uric Acid, Reflotron PST Uric Acid i
Reflotron Uric Acid Il jako niemajace wptywu na wynik siegajg 55%.

Fatszywie niski wynik oznaczenia kwasu moczowego moze doprowadzi¢ do opdznienia postawienia
trafnego rozpoznania i opdznienia zwigzanego z leczeniem choroby podstawowej. Jakkolwiek, uzyskanie
fatszywych wynikéw oznaczania kwasu moczowego nie stwarza bezposredniego niebezpieczenstwa
nagtego wystgpienia incydentu medycznego, niemniej wysoka czestotliwo$¢ wystepowania tego problemu,
jak i wysokie prawdopodobienstwo wystgpowania (warto$ci hematokrytu przekraczajgcych 48%) oraz
utrudniona wykrywalno$¢ majg wptyw na potencjalne zagrozenie i nalezy wzigé to pod uwage.
W zwigzku z tym w probkach, w ktérych warto$¢ hematokrytu przekracza 48%, nie mozna wykluczyé
zagrozenia uzyskania fatszywie niskich wynikéw oznaczenia kwasu moczowego.
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Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

W odniesieniu do wyroboéw, ktérych problem dotyczy, do opakowania/pudetka z testami Reflotron Uric

Acid, Reflotron PST Uric Acid i Reflotron Uric Acid Il dotaczono oddzielng informacje, w ktdrej umieszczono
nastepujacy tekst:

Prosimy o zwrécenie uwagi na to, Zze granica wartosci hematokrytu zostata

zredukowana do maksymalnie 48 %. Prosimy o wzigcie powyzszej
wiadomosci pod uwage podczas oznaczania probek petnej krwi.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé¢ uzytkownik

Prosimy o zwrdcenie uwagi na to, ze granica warto$ci hematokrytu zostata zredukowana do maksymalnie
48%. Prosimy o wzigcie powyzszej wiadomosci pod uwage podczas oznaczania prébek petnej krwi.

Przekazywanie niniejszej Pilnej Notatki Doradczej

Ponizsze oswiadczenie jest o$wiadczeniem FSN , obowiazujacym w krajach EEA, ale nie jest
wymagane w pozostatych krajach Swiata.

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki innym organizacjom/poszczegéinym osobom, ktdrych ona dotyczy.
Podpisanie potwierdza, ze niniejszg uwage zgtoszono do wasciwych Organéw Nadzoru.

Przepraszamy za wszelkie spowodowane niniejszym problemem niedogodnoéci; mamy nadzieje, Ze
uzyskamy z Panstwa strony zrozumienie i wsparcie.
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Hematologia, Koagulologia i POC

Dane kontaktowe

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.
Wybrzeze Gdynskie 6B

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 5595

E-mail: polska.rcsc@roche.com
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