Urgentni bezpecnostni upozornéni pro terén

Referencni Cislo upozornéni: FSN RPD 2012_14

Datum vystaveni dokumentu: 16. ledna 2013

DOTCENY PRODUKT: BM-Lactate 25 prouzkd

DOTCENY SYSTEM: Accutrend Plus, Accutrend GC / GCT / Lactate

MATERIALOVA CiSLA A Materialové ¢islo  Cislo 3arze

CiSLA SARZE: 3012654016 viechny sarze (2133260x,
3012654370 2153300x, 2173380x)

v rozmezi doby
pouzitelnosti jsou dotcené

SHRNUTi PROBLEMU: Nepresnost Accutrend BM-Lactate v dolnim rozmezi

POZADOVANA AKCE: Pozastaveni pouzivani produktu v klinickych
podminkach/v nemocnicich, dokud je prvotni pfi¢ina
odchylky nejasna. V pouziti ve sportovnich institucich
k urceni optimalnich tréninkovych podminek se mize
pokracovat po informovani zakaznikl o zvysenych
klidovych hodnotach, protoze zde nedochazi
k Zzddnému bezpecnostnimu riziku.

Dilivod vydani upozornéni:

Zakaznici (sportovni instituce) reportuji zvysené/vyssi nez obvyklé klidové hodnoty
(=referencni hodnoty) Accutrend BM-Lactate namérené na systému Accutrend pfi pouziti
testovacich prouzkl Sarze ¢. 21733802.
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VaZeni pratelé,

s litosti VAm oznamujeme, Ze testovaci prouzky BM-Lactate vykazuji v pacientskych vzorcich pozitivni
odchylku 1.0 az 1.5 mmol/L.

Vysetfovani odhalilo, Ze vSechny Sarze v ramci doby pouZzitelnosti, véetné master Sarze pouzité pro
standardizaci prodejnich Sarzi, vykazuji v porovnani s hodnotami ziskanymi referenéni metodou
(cobas 6000 Lactate) vyznamnou odchylku okolo 1.0 — 1.5 mmol/L. Odchylka 1.0 — 1.5 mmol/L byla
mirné zavisla na typu pouzité krve (tj. kapildrni krve, vendzni heparinizované nebo EDTA plazmy),

s nejvyssi odchylkou naméfenou u heparinizované plazmy. V porovnani s referen¢ni metodou navic
starsi Sarze vykazaly vyssi odchylku nez novéjsi Sarze.

Problém nemuzZe byt detekovan nasim kontrolnim materidlem na laktat.

Falesné vysoké hodnoty ve spodnim rozmezi by mohly ve svém dUsledku vést ke zbyteéné 1é¢bé,
ktera by mohla predstavovat zdravotni riziko, v nejhorSim pfipadé by mohly vést k chirurgickym
zakrokam, jakymi jsou cisarsky fez nebo laparotomie.

Pozadovana akce:

e Poutiti produktu v klinickych podminkach / v nemocnicich:
Zakaznici musi prestat pouzivat vSechny Sarze Accutrend BM-Lactate (2133260x, 2153300x,
2173380x) vramci doby pouZitelnosti v klinickych / nemocniénich podminkach, dokud
nebude objasnéna prvotni pfic¢ina odchylky. Produkty na skladé museji byt zlikvidovany.

e Pouziti ve sportovnich institucich pro uréeni optimalnich tréninkovych podminek nemusi byt
pozastaveno po informovani zakaznikd o zvySenych klidovych hodnotach, protoZe zde
nedochazi k vyskytu Zzadného rizika.

Omlouvame se Vam za komplikace, které Vam tento problém mohl zpUsobit.
S pozdravem

Hana Ferdova

FPS HosPOC

Tel.: 724 023 831

e-mail: hana.ferdova@roche.com

FSN_RPD 2012 14 Inaccuracy BM-Lactate in the Low Range 2/2


mailto:hana.ferdova@roche.com

