Pilna Notatka Doradcza

Nr ref. powiadomienia: FSN RPD_2012_14
Data wydania dokumentu: 07/01/2013
DOTYCZY PRODUKTU: BM-Lactate 25 str.

DOTYCZY SYSTEMU: Accutrend Plus, Accutrend GC / GCT / Lactate

Nr. kat. 3012654016, 3012654370

NUMER KATALOGOWY | " . . .
Nr. serii Dotyczy wszystkich serii (2133260x, 2153300x, 2173380x) w okresie

NUMER LOT. .
przydatnosci.
OPIS ZDARZENIA: Niedokfadnos¢ pomiaru w niskich zakresach
Nalezy zaprzesta¢ uzywania testéow w warunkach klinicznych / szpitalnych
dopdki przyczyna odchylenia wartosci nie zostanie wyjasniona. Uzywanie w
osrodkach sportowych w celu okreslenia optymalnych warunkéw treningu moze
WYMAGANE CZYNNOSCI:

by¢ kontynuowane, po uprzednim poinformowaniu Klientéw o zawyzonych
pomiarach warto$ci spoczynkowych, poniewaz nie istnieje bezposrednie
zagrozenie zycia.
Call Center Roche Diagnostics Polska Sp. zo.o.
KONTAKTY: tel.: 22 481 54 54, fax 22 481 55 95
| e-mail: dia.callcenterpl@roche.com

Przyczyna notatki:

Uzytkownicy (Osrodki sportowe) zgtosili zawyzone / wyzsze niz zazwyczaj pomiary wartosci
spoczynkowych (=wartosci referencyjne) testéw Accutrend BM-Lactate (mleczany) mierzone
aparatami Accutrend dla paskow testowych o nr. serii 21733802.

Szanowny Uzytkowniku,

Z przykroscig informujemy o tym, ze uzywajgc paskéw do pomiaru mleczanéw
zaobserwowano dodatnie odchylenie wynikow o 1,0 do 1,5 mmol/L w probkach pacjentow.
Dochodzenie wykazato ze wszystkie serie w okresie przydatnosci w tym seria wzorcowa
uzywana do ujednolicenia paskéw bedgcych w sprzedazy, wykazujg znaczace odchylenie o
1,0-1,5 mmol/ L od wartosci uzyskanych metodg referencyjng (Mleczany oznaczane na
systemie cobas 6000). Odchylenie o 1,0-1,5 mmol/L nieznacznie zalezato od rodzaju
uzywanej prébki (tj. krew kapilarna, krew zylna pobrana na heparyne, osocze uzyskane z
probki pobranej na EDTA) z najwyzszym odchyleniem warto$ci mierzonych w probkach
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heparynizowanego osocza. Ponadto, starsze serie wykazaty wieksze odchylenie niz nowsze
serie, w porownaniu z metodg referencyjna.

Dedykowany materiat kontrolny do mleczanéw nie pozwala na zaobserwowanie powyzszego
zjawiska.

W zwigzku z tym falszywie wysokie wartosci w niskim zakresie mogg by¢ przyczyng
nieuzasadnionego wprowadzenia leczenia, ktore mogtoby stwarzac¢ ryzyko: w najgorszym
przypadku prowadzi¢ do interwencji chirurgicznych takich jak sectio caesarea lub laparotomia.

Wymagane czynnosci:
Uzytkownikom nalezy przekaza¢ nastepujgce informacje:

o Uzywanie Accutrend BM- Mleczany w warunkach klinicznych / szpitalnych:
Klienci powinni zaprzesta¢ uzywania wszystkich serii Accutrend BM- Mleczany
(2133260x, 2153300x, 2173380x) w okresie przydatnosci w warunkach Klinicznych /
szpitalnych dopdki przyczyna odchylenia wartosci nie zostanie wyjasniona. Testy
znajdujgce sie w posiadaniu placowki powinny zostaé zniszczone.

e Uzywanie w Osrodkach sportowych w celu okreslenia optymalnych warunkéw
treningu moze by¢ kontynuowane, po uprzednim poinformowaniu klientéw o
zawyzonych pomiarach wartosci spoczynkowych, poniewaz nie istnieje bezposrednie
zagrozenie zycia.

Przepraszamy za wszelkie ewentualne niedogodnosci, na jakie moze Panstwa narazi¢ wyzej
opisana sytuacja.

Ponizszy podpis potwierdza, ze niniejsze powiadomienie otrzymat wiasciwy urzad
nadzorujgcy.

Maria Cupryjak Kinga Kowalska

Kierownik ds. Produktu Analityki Ogéine;j, Legal Safety Officer

Chemii klinicznej $rednich i matych systemoéw

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

01-531 Warszawa 01-531 Warszawa

tel. +48 22 481 55 65 tel. +48 22 481 54 22
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