Pilna Notatka Doradcza

Nr ref. powiadomienia: FSN RPD_2012_13
Data wydania dokumentu: 28/01/2013
Typ dziatania Wymagane dzialania naprawcze dot. bezpieczeristwa

Reflotron-Hemoglobin 30 str., Reflotron PST Hemoglobin 30 str.,

DOTYCZY PRODUKTU:
RT-HB-11I 6 mm 30 str.
DOTYCZY SYSTEMU: Systemy Reflotron
Nr. kat. 10744964202, wszystkie serie
NUMER KATALOGOWY I Nr. kat. 10744964203, wszystkie serie
- NUMER LOT. Nr. kat. 04769872050, wszystkie serie
Nr. kat. 11429639174, wszystkie serie
OPIS ZDARZENIA: Reflotron Hb: pomiary z wykorzystaniem krwi kapilarmnej

Klientom nalezy przekazac¢ nastepujace informacije:
] e  Od teraz niedozwolone jest wykonywanie pomiarow hemoglobiny na
WYMAGANE CZYNNOSCI: aparacie Reflotron przy uzyciu krwi kapilarnej

«  Niedozwolone jest uzywanie testow Reflotron Hemoglobin PST

e  Ten problem nie dotyczy oznaczen w probkach krwi Zylnej
7 Call Center Roche Diagnostics Polska Sp. zo.o.
~ KONTAKTY: tel.: 22 481 54 54, fax 22 481 5595
. e- mail: dia.callcenterpi@roche.com

Przyczyna notatki:
Ostatnio uzytkownicy w Szwecji zglosili niedoktadno$¢ wynikéw pacjentéw w probkach Krwi
kapilarnej.

Szanowny Uzytkowniku,

Z przykroscig informujemy o problemie z testami Reflotron —-Hemoglobin przy wykonywaniu
pomiaréw z krwi kapilarnej.

Zaobserwowano odchylenia tj. znaczgco wyzsze wyniki pomiarow Reflotron —Hemoglobin w
poréwnaniu z metodg referencyjng wykorzystywang w systemach Sysmex w odniesieniu do
oznaczen z krwi kapilarnej. Przeprowadzone zostaly wewnetrzne, szczegétowe badania i ich
wyniki zostang powtérzone i wyjasnione zgodnie ze specyfikacjg testow Roche.

Kwestia ta nie moze by¢ stwierdzona w rutynowej pracy, jedynie w poréwnaniu z inng metodg
{ innym materiatem prébki.
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Istnieje niewielkie ryzyko, ze problem ten moze powodowac czasowe lub odwracalne
negatywne skutki medyczne np. mozliwe, opéznione diagnozowanie lub leczenie
niedokrwistosci.

Retrospektywnie, niespodziewanie fatszywie wysokie wyniki hemoglobiny z aparatu przy
uzyciu krwi kapilarnej powinny zosta¢ poréwnane z historig choroby pacjenta, wywiadem
klinicznym i wynikami innych badan. Jesli powyzej opisana sytuacja dotyczy pacjenta,
zalecane jest ponowne oznaczenie hemoglobiny pacjenta z innej prébki materiatu lub inng
metoda.

Wymagane czynno$ci:

e Od teraz niedozwolone jest wykonywanie pomiarébw hemoglobiny na aparacie
Reflotron przy uzyciu krwi kapilarnej.

« Niedozwolone jest uzywanie testéw Reflotron Hemoglobin PST

s Ten problem nie dotyczy oznaczen w probkach krwi zyingj

Ulotki w opakowaniach testow zostang zmienione. Dopoki nie beda dostepne zmienione ulotki
testéw, informacja w ,UWAGA” przypomni o powyzszej zmianie dla testu Reflotron —
Hemoglobin 30 str. i RT-HB-IIl 6 mm 30.

Podsumowanie:

GMMI Produkt Dozwolony JUWAGA” w ulotce testu/
materiat probki opakowaniu
10744964202 Reflotron- krew zylna tak
Hemoglobin 30 str.
10744964203 Reflotron- krew zylna tak
Hemoglobin 30 str
04769872050 Reflotron PST | zaden produkt juz niedostepny
Hemoglobin 30 str
11429639174 RT-HB-Ill 6 mm 30 krew zylna tak

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

Ponizszy podpis potwierdza, ze niniejsze powiadomienie otrzymat wtasciwy urzad
nadzorujacy.

7, ol

Kinga Kowalska

Kierownik ds. Produktu Analityki Ogélinej, Legal Safety Officer

Chemii klinicznej $rednich i matych systemow Safety Department

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

Fax. +48 22 481 55 99 Fax. +48 22 481 55 95
maria.cupryjak@roche.com magdalena.kuzniecow@roche.com
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