Alere San Diego
9975 Summers Ridge Road
San Diego, California, 92121 USA

Indywidualny numer rejestracyjny (SRN - Single Registration Number ): ND.

Korekta produktu

Sprawa pilna — wymagane natychmiastowe

Abbott dziatanie

Data wydania 29.07.2022

dd/mm/yyyy
Produkt Opis produktu Numer czesci
Kaseta Cholestech LDX" Lipid ProfileeGLU 10-991, 99021, 14-531
Kaseta Cholestech LDX® TCeHDLeGLU 10-990
Kaseta Cholestech LDX" Lipid Profile 10-989
Kaseta Cholestech LDX" TCeHDL 10-987

Uwaga: Niniejsza korekta produktu ma wptyw na wszystkie partie kaset Cholestech LDX®.

Objasnienie Celem niniejszego pisma jest powiadomienie po rozpoznaniu przez firme Alere San
Diego faktu, ze stezeniu bilirubiny powyzej 2,0 mg/dl (skoniugowana) lub 1,6 mg/dl
(nieskoniugowana), moze wptywac¢ na doktadno$é oznaczania poziomow triglicerydéw (TRG) i
lipoprotein wysokiej gestosci (HDL). Stwierdzono, ze procentowy btad systematyczny dla
analitéw TRG i HDL przekroczyt wartos¢ 10%. W czesci poswieconej ograniczeniom na ulotce
dotaczanej do opakowania Cholestech LDX’ stwierdza sie, ze stezenie bilirubiny wynoszace 5
mg/dl skutkowato zaktéceniami mniejszymi niz 10% w przeprowadzonych oznaczeniach.

Przebadane zostaty prébki kliniczne o stezeniu catkowitej bilirubiny endogennej na poziomie

5 mg/dl i wyniki, uzyskane w analizatorze Cholestech LDX, okazaty sie nizsze o0 17,83% dla TRG
i 21,64% dla HDL niz wyniki uzyskane w standardowym klinicznym analizatorze referencyjnym.
Przeprowadzone przez firme Abbott badania wykazaty, ze prébki kliniczne wzbogacone
bilirubing o stezeniu 2,0 mg/dl (skoniugowana) lub 1,6 mg/dl (nieskoniugowana), podczas
testowania w analizatorze Cholestech LDX, przyniosty wyniki odchylone o mniej niz 10%

dla wszystkich czterech analitow w poréwnaniu z wynikami uzyskanymi z prébek surowicy
wzbogaconych jedynie rozpuszczalnikiem. Stezenie 5 mg/dl endogennej bilirubiny catkowitej
nie ma wptywu na wyniki oznaczen catkowitego cholesterolu (TC) i glukozy (GLU).
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Ulotka dotgczona do opakowania analizatora Cholestech LDX® zostanie zaktualizowana o nowe
informacje o zaktdcajagcym wptywie bilirubiny. Do czasu aktualizacji tej ulotki wszystkie zestawy
Cholestech LDX" bedg zawieraty etykiete ze zaktualizowanymi informacjami.

Wptyw na Istnieje pewne ryzyko uzyskiwania nieprawidtowych wynikéw u pacjentéw:
wyniki dawcy/ e Niski odzysk TRG i HDL moze mie¢ miejsce w przypadku probek pacjentéw o stezeniu
pacjenta bilirubiny powyzej 2,0 mg/dl (skoniugowana) lub 1,6 mg/dl (nieskoniugowana).

Wedtug danych z National Health and Nutrition Examination Survey 2017-2018, u 43 sposréd
5903 uczestniczacych w badaniu pacjentéw (0,728%) wykazano stezenie bilirubiny >1,6 mg/dl.

Z artykutu opublikowanego w czasopismie Hepatology, tom. 40, nr 4, 2004, Serum Bilirubin
Levels in the U.S. Population: Gender Effect and Inverse Correlation with Colorectal Cancer,
tylko niewielki odsetek dorostej populacji w Stanach Zjednoczonych wykazuje poziomy bilirubiny
powyzej 2,0 mg/dl. Najczestsze przyczyny podwyzszonego stezenia bilirubiny obejmujg anemie,
marskos¢ watroby, reakcje na przetoczenia krwi, zespét Gilberta, wirusowe zapalenie watroby,
reakcje polekowe, alkoholowg chorobe watroby i kamienie zétciowe. Wszystkie przyczyny
noworodkowej hiperbilirubinemii fizjologicznej i/lub patologicznej charakteryzujg sie niezmiennie
26ttaczka i innymi objawami, ktdre sg tatwo rozpoznawalne, badane i analizowane za pomocg
testéw w uzupetnieniu do oznaczen profilu lipidowego. W przypadku hiperbilirubinemii,
pracownik opieki zdrowotnej nie zmienia terapii, tylko zwieksza dawke leku do czasu obnizenia
poziomu bilirubiny. W przypadkach, w ktdrych przyczyny hiperbilirubinemii sg nieodwracalne,
leki wykorzystujgce watrobe dla pierwszego przejscia, zostajg zatrzymane lub usuniete.

Niezbedne e  Wyniki badan pacjentéw ze stezeniem bilirubiny powyzej 2,0 mg/dl (skoniugowana)
dziatania lub 1,6 mg/dl (nieskoniugowana) nalezy zweryfikowac inng metoda badan.

e Nalezy wypetnic i odestac¢ formularz odpowiedzi klienta.

e Jezeli wymienione powyzej produkty zostaty przekazane do innych laboratoriéw,
prosimy o powiadomienie ich o wprowadzonej korekcie produktu i dostarczenie
im kopii niniejszego pisma.

e Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentac;ji laboratorium.

Dane Jezeli Panstwo lub ktorykolwiek ze Swiadczeniodawcdow opieki zdrowotnej, z ktérymi Panstwo

kontaktowe wspotpracujg, ma pytania dotyczgce podanych tu informacji: klienci z terenu Stanéw
Zjednoczonych powinni skontaktowad sie z serwisem technicznym pod numerem 877-308-8289.
Klientéw spoza USA prosimy o kontakt z lokalnym serwisem technicznym.

W przypadku doswiadczenia jakiegokolwiek urazu, czy to u pacjenta czy tez u uzytkownika,
zwigzanego z podjeciem niniejszej zewnetrznej akcji korygujacej, nalezy to natychmiast zgtosic
do lokalnego serwisu technicznego dla danego obszaru.
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Alere San Diego
9975 Summers Ridge Road
San Diego, California, 92121 USA

Wymagane dziatania

klienta

Sprawa pilna — wymagane natychmiastowe
Abbott dziatanie

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza, nawet jezeli Pannistwa placéwka nie dysponuje zadnym powigzanym
produktem, i o wystanie go faksem na numer +35391680102 lub pocztg e-mail na adres
Field.Safety.Notifications@abbott.com.

Formularz weryfikacji klienta
Powiadomienie o wycofaniu wyrobu medycznego w trybie pilnym.

1. Potwierdzamy otrzymanie powiadomienia firmy Alere San Diego, Inc. z dnia 29.07.2022 (dd/mm/yyyy).
2. Potwierdzamy, ze zostaty sprawdzone wszelkie obszary, na ktérych wymieniony w powiadomieniu produkt mogt
sie znajdowacd.
3. WYBRAC WSZYSTKIE STOSOWNE OSWIADCZENIA
Zweryfikowano co nasteuje:
[1 Nie posiadamy zadnego produktu, ktdrego dotyczy wymagane dziatanie korygujace.
] Produkt, ktdrego dotyczy problem, zostat przeniesiony do innej placéwki. Dane kontaktowe tej placéwki to:

[ Posiadamy produkt, ktérego dotyczy wymagane dziatanie korygujace. Przyznajemy, ze zostalismy poinformowani
o potencjalnej interferencji, powodowane] przez stezenia bilirubiny powyzej 1,6 mg/dl nieskoniugowanej
i 2,0 mg/dl skoniugowanej. Ta zmiana zostanie wzieta pod uwage podczas korzystania z produktu.
DATA*:

PODPIS OSOBY UPOWAZNIONEJ*:

IMIE | NAZWISKO DRUKOWANYMI LITERAMI*:

TYTUL: DZIAL:

INSTYTUCIA*:

ADRES*:

MIASTO*: STAN*: TELEFON*:

KOD POCZTOWY*: KRAJ*:

E-MAIL:

*Pole obowigzkowe
- Poufne - Strona3z3



