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Р оссийской  Ф едераци и

Ф едерал ьн ая  сл у ж б а по н адзору  в севере зд р авоохр ан ен и я  в р ам к ах  исполнения 
государствен н ой  (|)ункции по м ониторингу б езоп асн ости  м едицинских изделий, 
н аходящ и хся  в  обращ ен и и  н а территории  Р оссийской  Ф едерац и и , д овод и т до 
сведения су бъ ектов  обращ ен и я м едицинских изделий п и сьм о О О О  «Р о ш  
Д и агн ости ка Р у с» , уп олн ом очен н ого  п редстави тел я  п рои зводи теля , о  н овы х данны х 
по безоп асн ости  при применении м еди ц ин ского изделия «Т ест-полоски  и 
контрольны й материал для биохимического экспресс-анализатора «А ккутрен д  Л актат» 
(A ccutrend L actate )», п р о и зво д ства  «Р о ш  Д иагн ости ке Г  м б Х »  Г  ермания, 
реги страц и он н ое удостоверен и е от  2 8 .1 2 .2 0 1 5  №  Ф С З  2 0 0 8 /0 0 0 6 5 , срок  действия не 
ограничен.

В  случае н еобходи м ости  получения дополн ительн ой  инф орм ации обращ аться  
к уполн ом оченн ом у п ред стави тел ю  п рои зводи теля  О О О  «Р о ш  Д и агн ости ка Р у с» 
(1 1 5 1 1 4 , М оск ва , ул. Л етн и ковская , д. 2 , стр . 2, Би зн ес-цен тр  «В и вал ьд и  П л аза» , 
тел. + 7 (4 9 5 ) 229-69-99 , ф акс + 7 (4 9 5 ) 229-62-64).

П рилож ение: на 5 л. в  1 экз.

Руководитель М .А . М ураш ко



/ В о с Г ) ^

Для специалистов медицинских учреясдемий, 
использующих тест-полоски БМ-Лаггат

Дата: 19.12.2018
Исх.: 695/12/18

Ref.: FSN-CPS-2018-023

г. Москва

Уведомление по безопасности
касательно тест-полосок Аккутренл БМ-Лактат (Accutrend BM-Lactatc): 

изменение данных о допустимой высоте над уровнем моря

! Название про.тукта GM M I/К ат. № Идентификатор 
продукта 

(Номер лота или 
серийный номер)

Номер РУ

Тест-полоски и контрольный 
материал для биохимического 
экспресс-анализатора "Аккутренд 
Лактат"

Тест-полоски БМ-Лактат для 
количественного определения 
уровня лактата в капиллярной 
крови
(BM-Lactat)

03012654016

________

ФСЗ 20(«/00055

Инструм€нт/Си схема Анализатор Accutrend Plus

Уважаемый пок} патель!

Данное уведомление касается медицинских специалистов, использующих описываемый 
продукт на высоте вьппе 2000 м над уровнем моря.

Информируем Вас о том, что в Инструкции к реагенту тест-полосок БМ-Лактат указано, что 
тестирование можно проводить на высоте до 3000 метров (м). Измерения, проведеннь:е в 
барокамере, показащ, что отклонения полученных значений на высоте 3000 м оказалнсь выше, 
чем указано в технических характеристиках.

О п и с а н и е  с и ту а ц и и

Критерии, который должен быть соблюден, заключается в том, что 95,5% всех значе»-;ий
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д о л ж н о  н аход и ться  в пределах ±  2 3 %  для д и а п а зо н а  о т  3 д о  15 м м оль/j. Н и ж е  э то го  д и а п а зо н а  

откл он е н и е  не д о л ж н о  п р е в ы ш а т ь  ±  0 ,7  ммоль/л.

Тек> 'щ ие  изм ерения  п р овод и л и  с  об р а зц ам и  в д иапазоне  о т  0,9  ммозь^л д о  4,9  ммоль/л, Н а  

вы со те  2 0 0 0  ,м все значения с о о т в е т с т в у ю т  р азр е ш е н н ом у  д и а п а зо н у  п о греш н остей . Н а  вы со те  

3 000  м рабочие  ха р а кте р и с ти к и  п р о д укта  не соо тв е тс тв о в ал и  специф икации . В  таб л и ц е  ниж е  

приведены  д о п усти м а я  п о гр е ш н о с ть  и отклонения.

.i,,’ „ . к . й т к я ш й H H H ifit  Ц е л е в о г о  з н Л н е н д я ,,

Концент*
рзиня,
ммоль/л

Допустимая
погрешность.
ммоль/л

среднее
отклонение,
ммоль/л

Максимальное
отклонение,
ммо.пь/л

Разница между 
средним 
отклонением и 
допустимым, 
ммоль/л

Разшниа игжлу 
ма(симадм1ым 
OTKJOHCH к*ем и 
допустимым, 
ммсль/л

Макси.малыгое- 
отклонение, %

4,9 1.13 0,83 1,23 -0 .29 0 ,10 ’ . 2 5 %

3.4 0,78 0,88 U 2  1 0,10 0,34 _______ , 3 3 % ’

<3  1 0,70 0,90 0,20 .....

Д ля  о ш и б о ч н ы х  результатов  нельзя  п о л н о с ть ю  и с к л ю ч а ть  р и ск  м е д и и и н ск с го  .характера.

Н а  вы соте  с в ы ш е  2 0 0 0  м над  у р о в н е м  моря нельзя и скл ю ч ать  м е д и ц и н ски й  риск  для п о п у л я ц и и  

п ац и е н тов  из гр у п п ы  н а и б о л ь ш е го  риска, если  л ак та т  и с п о л ь зу ю т  в кли нике  (с та ц и о н а р н ы е  

у сл ов и я ) (н априм ер , отделение  и н те н с и в н о й  те рапии , б ол ьн ы е  о кри тическом  с о с то я н и и ) для 

д и а гн о сти к и  и ш е м и ч е ск и х  с о с то я н и й , т а к и х  как  и нф аркт  б ры ж е й ки . В  сам ом  х у д ш е м  случае  

м о гу т  б ы т ь  н азн ачены  н е целесообр азн ы е  исслед овани я  (наприм ер . вн у~риаэтериальная  Ц С А ) .

П р и м е ч а н и е :  И м е н н о  вследстви е  э то го  д анное  У в е д о м л е н и е  п о  бе зоп аси огти  пред назначено , в 

п е р в у ю  очередь, для с п е ц и а л и с то в  в сфере м е д и ц и н ск о го  о б сл у н и в а н и я , и с п о л ь з у ю щ и х  

о п и сы в ае м ы й  п р о д у к т  на в ы со те  в ы ш е  2 0 0 0  м н ад  уровнем  моря.

А н а л и з  п р и ч и н ы  в о з н и к н о в е н и я

Д л я  теста  используе тся  к и сл о р о д о за в и с и м ы й  ф ерм ент ( L O D ) ,  ко торы й  гередаез эл е к тр о н ы  

м едиатору, что, в с в о ю  очередь, в ы зы в ае т  изм енение  цвета. Ф е р м е н т  такж е  р е а ги р уе т  с 

кислородом , и это  в ы зы в ае т  о б р а тн ы й  эффект. М е н ь ш е е  количество  ки сл ор од а  на вы соте  

п р и во д и т  к у ве л и ч е н и ю  п оказан и й , п о э то м у  б о л ьш и е  в ы с о ты  в ы зы в а ю т  более  си л ьн ы е  

п ол ож и те л ьн ы е  отклонения.

Н е д авн о  п о л уч е н н ы е  д а н н ы е  п р од е м он с тр и р ов ал и , что  о тк л о н е н и я  на вы ссте  3 0 0 0  м с л и ш к о м  

велики. Т ак и е  ре зультаты  п о л у ч а ю тс я  нерегулярно, и на м о м е н т  запуска  п р о д у к та  у к а з а н н ы х  

о тк л он е н и й  заф и кси р ован о  не б ы л о .

О ц е н к а  р и с к а

Ч а с т о т а  в о з н и к н о в е н и я

О ш и б к а  зави си т  о т  в ы со ты , п р и  к о то р о й  п р о в о д и тся  исследование, и неизвестно , с к о л ь к о  

и сп ы тан и й  п р овод и тся  на вы со те  > 2 0 0 0  м.

Н и к а к и х  реклам аций  каса те л ьн о  о п и сан н о й  п р обл е м ы  не п о с туп ал о  (с  2015  года  по  

се год н яш н и й  день).
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В е р о я т н о с т ь  о б н а р у ж е н и я

О ш и б к а  м ож ет  б ы ть  о б н ар уж е н а  т о л ь к о  в те х  случаях, если второе  изм ерение  в ы пол н яется  на 

д р у го й  систем е  или значения  о ч е в и д н о  неправильны е.

С е р ь е з н о с т ь  п о с л е д с тв и й

У в е л и ч е н и е  уровня  л актата  явл яется  зн ач и м ы м  пр и зн аком  и ш е м и ч е с к о го  с о сто ян и я  ткани  

(наприм ер : м ы ш ц , к и ш е ч н и к а ) п о  нескольким  причинам  (н априм ер , ф изическая подготовка, 

тр ом б оэм б ол и я ).

П р и  и сп ол ьзов ан и и  теста  для м о н и т о р и н га  ф изи ческих н агрузок, та к и х , как  занятия  спортом , 

м е д и ц и н ски й  риск  м аловероятен ; в худ ш е м  случае  степень  ф и зи че ск ой  нагрузки , при которой  

потребляется  кислород, м ож ет б ы т ь  преувеличена.

Е сл и  л а к та т  и спользуется  в к л и н и к е  (наприм ер, для кри ти че ски  б о л ь н ы х  пациентов ), нельзя 

и с к л ю ч а ть  с о о тв е тс тв у ю щ и й  м е д и ц и н ск и й  риск  из-за л о ж н о  в ы с о к и х  ре зульта~ов  лактата. 

П о л о ж и те л ь н ы й  сд в и г  л ак та та  м е ж д у  + 4 0 %  и +  6 0 %  м ож ет п р и ве сти  к н е п р ави льн о м у  д и а гн о зу  

с  п о с л е д ую щ и м и  н е п р а в и л ь н ы м и  д и а гн о сти ч е ски м и /те р ап е вти че ски м и  м epo пp и ят^ям и . К р ом е  

то го , если и ш е м и че ское  с о с то я н и е  подозревается  лож но, д р у ги е  п р и ч и н ы , п р и во д ящ и е  к то й  же 

кл и н и че ско й  картине, м о гу т  б ы т ь  уп ущ е н ы ,

В  случае  серьезны х, у г р о ж а ю щ и х  ж и зн и  заболеваний (н априм ер , си н д р ом а  си стем ной  

воспа л и те л ьн о й  реакции, с е п си са ) л о ж н о  завы ш е н н ы е  р е зул ь та ты  л актата  м о г у т  такж е  

привести  к н е прави льны м  те р ап е вти ч е ск и м  реш ениям .

Д е й с т в и я ,  п р е д п р и н и м а е м ы е  R o c h e  D ia g n o s t ic s

В а ж н о е  пр и м ечан и е  б уд е т  д о б а в л е н о  в у п а к о в к у  Б М -Л а к т а т а  л о т  3 3 5 4 4 6 0 5  и 3 3 5 4 4 6 0 6  в 

декабре  2 0 1 8  года и б уд е т  с о д е р ж ать  те к с т  о н е об хо д и м о сти  о б р а ти ть  вним ание  на то , ч то  

м а к си м а л ь н о  д о п усти м ая  в ы с о та  для проведения  изм ерений с те с т -п о л о с к а м и  Б М - Л а к т а п  бы ла  

у м е н ьш е н а  д о  2 0 0 0  м над  у р о в н е м  моря. П е р вы м и  л о там и  Б М -Л а к т а т а  с и сп равл е р н ы м и  

И н с т р у к ц и я м и  по п р и м е н е н и ю  б у д у т  л о ты  34933001  и 3 4 9 3 3 0 0 2  (ф евраль 2 0 1 9  года)

Д е й с т в и я ,  к о т о р ы е  д о л ж н ы  п р е д п р и н я т ь  з а к а з ч н к и У п о л ь з о в а т с л и

Д ля  т о г о  ч то б ы  п р е д о тв р а ти ть  л ю б о й  р и ск  для пациентов , м ы  проси м  вас п эед пряш ять  

с л е д у ю щ и е  действия:

• У бедитесь , ч то  все и зм е р е н и я  с  те с т -п ол оска м и  Б М -Л а к т а т а  в ы п о л н я ю тся  н£ в ы ссте  до 

2 0 0 0  м (м акс.) над  у р о в н е м  моря.

Н е  и с п о л ь з у й т е  п р о д у к т  д л я  и з м е р е н и й  н а  в ы со те , п р е в ы ш а ю щ е й  2 0 0 0  м  н а д  у р о в н е м  

м о р я , д л я  о п и с а н н о й  в ы ш е  г р у п п ы  б о л ь н ы х .

Р а с п р о с т р а н е н и е  н а с т о я щ е г о  у в е д о м л е н и я  п о  б е зо п а с н о с ти  н а  м е с та х

Н а с то я щ е е  У в е д ом л е н и е  п о  б е зо п а с н о с ти  пред назначено  для всех  за и н те р е со в ан н ы х  / и ц  в 

В а ш е й  ор ган и за ци и  или д р у ги х  организация,ч, которы е  п о л уч а л и  д а н н у ю  п р од укц и ю .

П о ж а л у й с та , переш лите  д анное  увед ом лен и е  д р уги м  организациям /лицам , к о то р ы х  о н а  м ож ет 

касаться.
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П р и н о с и м  с в о и  и з в и н е н и я  за  л р и ч н и е н н ы е  н е у д о б с тв а ,  к о т о р ы е  м о г у т  б ы т ь  с в я з а н ы  с  

д а н н о й  с и т у а ц и е й ,  и н а д е е м с я  н а  В а ш е  п о н и м а н и е  н п о д д е р ж к )’.

В о  и сполнение  пол ож ен и й  Г О С Т  Р И С О  13485 и тр е б о ва н и й  Роездравнадзора. м ы  обращ аем ся  

к заказчикам  и пользователям  с  пр осьб ой  п о  п о л у ч е н и и  н а с т о я щ е г о  У в е д о м л е н и я  по  

б е зо п а с н о с тн  н е з а м е д л и т е л ь н о  п о д п и с а т ь  П о д т в е р ж д е н и е  об  у в е д о м л е н и и  (п р и л а г а е т с я )  и 

в ы с л а т ь  е го  п о  у к а з а н н ы м  в П о д т в е р ж д е п н и  р е к в и з и т а м .

М ы  за р а н е е  б л а го д а р и м  В а с  за  о п е р а т и в н о  п р и с л а н н о е  н а м  п о д п и с а н н о е  П о д т в е р ж д е н и е  

об у в е д о м л е н и и .

К о н т а к т ы

В  случае  в о зн и к н о ве н и я  в о п р о со в  обратитесь, п ож алуй ста , в Ц е н т р  п од д ерж ки  пользователей  

Roche:

Бесплатная  линия: 8 8 0 0  1 00 -68 -96  Врем я работы  с 0 9 :0 0  д о  19:00 (п о  м о с к о в с к о м у  врем ени). 

П он е д ел ьн и к  -  п я тн и ц а  

e-m ail: ru ssia .rc sc@ ro ch e .com

С  уваж ением ,

С та р ш и й  м енедж ер п о  п р о д у к ц и и  

Т е л :+ 7  (4 9 5 )  2 2 9 -6 9 -9 9  (5 6 0 7 )

Э ле к тр он н а я  почта: andrey.krv 'uchkovfa lroche .com
Г  f '... А н д р е й  К р ю ч к о в

М е н е д ж е р  по  м е д и ц и н ски м  вопросам  

Тел: + 7  (4 95 ) 2 2 9 -6 9 -9 9  (5 6 0 5 )

Э л е к тр он н а я  почта: pe tr.e rshov@ roche .com

Ди̂ ностика! ;
1|етр Е р ш о в

___
'У ц . •'<»< i i i . '  "
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Пожалуйста, направьте данное Подтверждение об унедзкшепии н <Х)() <<Рош Диситюстика .-̂ ус» 
г.о одному нч следующих контактов;

• e-mail: russia.lsoi^ roche.com
• б а к с : 7  4 9 5  2 : ^ - 6 2 - 9 5

• п о ч  ю в ы й  а д р е с :

В  О т д е л  л о г и с т и к и  и к а ч е с т в а  О О О  « P o iu  Д и а п ю с 1и к а  Р у с »  

Р о с с и я ,  1 1 5 1 1 4 .  М о с к в а ,  \ л. Л е т н и к о в с к а я ,  д. 2, счр. 2.

Подтверждение об уведомлении
Р ^ а с то я ш и м  Я п о д т в е р ж д а ю  п о л у ч е н и е  У в е д о м л е н и я  л о  б с з о п а с н г с г и  6 9 5 Л 2 - 1 8  о т  !9 .1 2 .2 ') 1 8  к 

S B N - C P S - 2 0 1 8 -0 2 3  к а с а т е л ь н о  т с с т -м о л о с о к  А к к ч т р е н д  Ь М - Л а к т а т  P A c e m re n d  l iM - I . a O a t c ) ;  

и з м е н е н и е  д а н н ы х  о  д о п у с т и м о й  в ы с о т е  н а д  у р о в н е м  морд.

Н а з и а п и с  n p o  iy ic r a G M M I  / К ш .  > М л е т т и ф и к а г ц ]  

j ip o j , V K ia  

( Н о м е р  . ю г а  и л и  

е е р и й м ы й  н о м е р )
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