Wichtige Kundenintormation
zu Reflotron Hemoglobin Teststreifen

Messwertabweichung bei dem Roche Produkt
Reflotron Hemoglobin Teststreifen
bei Verwendung von Kapillarblut

Bei den Reflotron Hemoglobin Teststreifen mit der Artikelnummer 10744964202 =

und 10744964203, PZN 04904253 treten Messwertabweichungen bei e T
Patientenproben auf, wenn Kapillarblut als Probenmaterial verwendet wird. Wir g’“}f}h ffﬂ,?(t,n;gl;in
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Bei internen Prifungen wurden falsch hohe Ergebnisse im Vergleich mit einer
Referenzmethode festgestellt. Diese Abweichung tritt ausschliellich auf, wenn

Kapillarblut als Probenmaterial verwendet wird. Bei venésem Blut kommt es zu
keinen Abweichungen. Unter Routinebedingungen kann diese A
Messwertabweichung nicht festgestellt werden, sondern nur im Vergleich zu einem N e
Standard oder friheren Reflotron Messergebnissen. Das Reflotron
Qualitatskontrollmaterial verhalt sich unauffallig.

Da es im klinischen Bereich zu inadaquaten medizinischen Entscheidungen kommen konnte, z.B. bei der
Diagnose einer Anamie, bitten wir Sie, ab sofort KEIN Kapillarblut mehr als Probenmaterial bei den
Reflotron Hemoglobin Teststreifen zu verwenden. Bitte nutzen Sie stattdessen ausschlieRlich vendses Blut
als Probenmaterial fur diese Teststreifen.

Ein entsprechender Hinweistext wird zukinftig in den Beipackzettel der Reflotron Hemoglobin Teststreifen
aufgenommen. In der Zwischenzeit werden die Teststreifen-Packungen ein zusétzliches Hinweisblatt
enthalten, das Sie auf den oben beschriebenen Sachverhalt aufmerksam macht.

Wir bitten Sie aulerdem, lhre Patienten-Messergebnisse im Zusammenhang mit dem kompletten
klinischen Bild der Patienten zu Gberprifen, sofern sie mit Kapillarblut ermittelt wurden. Gegebenenfalls
sollte ein neuer Patiententest mit vendsem Blut vorgenommen werden.

Wir entschuldigen uns fur die lhnen entstehenden Unannehmlichkeiten und danken fir lhre Unterstitzung.

Bei weiteren Fragen steht lhnen gerne unser Roche Kundenservice Center Point-of-Care-Systeme von
Montag bis Freitag von 08.00 Uhr - 18.00 Uhr unter der Telefonnummer 0621 759 4747 zur Verfigung.



