Notatka bezpieczeristwa
SBN-CPS-2019-014

CPS / Chemia kliniczna, systemy zautomatyzowane
Wersja 4

26 listopada 2020 r.

BILD2, CRPL3 i ALB2: Bledy kalibracji i QC na
module cobas ¢ 701/702

Nazwa wyrobu ALB2 (Albumina Gen.2)
BILD2 (Bilirubina bezposrednia Gen. 2)

CRPL3 (CRP biatko ostrej fazy Gen. 3)

System cobas ¢ 701/702
Opis wyrobu / 05166861190 (ALB2) cobas ¢ 701/702; numer serii 43031001 i 43718901
GMMI 05168384190 (BILD2) cobas ¢ 701/702; numer serii 43907901
05172373190 (CRPL3) cobas ¢ 701/702: numer serii 42402301
Historia zmian Wersja 1 Dokument pierwotny
Wersja 2 Dokument uzupetniony o numer serii 37437301
Wersja 3 Dokument uzupetniony o numer serii

430317001 i 43718901 dla testu ALB2, a dla testu C4-2
0 numer serii 36870301. Usuniete zostaty informacje o
seriach przeterminowanych, opisanych w wersji 2 tej
notatki

Wersja 4 Dokument uzupetniony o numer serii 43907901 dla testu
BILD2 i o numer serii 42402301 dla testu CRPL3
Usunigto informacje nt testu C4-2 (przeterminowane
serie)

Szanowni Paristwo,

Opis sytuaciji

W wersji 1,2 i 3 notatki bezpieczenstwa, SBN- CPS-2019-014, firma Roche informowata o zgtoszeniach dotyczacych
odczynnikéw: Albumina Gen.2 (ALB2) , Bilirubina Catkowita Gen.3 (BILT3) i Tina-quant Complement C4 ver.2 (C4-2)
uzywanych na modutach cobas ¢ 701/702, charakteryzujacych sie niskim odzyskiem dla materiatu kontrolnego, o
warto$ciach poza dopuszczalnymi zakresami kontroli.

Uzytkownicy zaobserwowali niski poziom odzysku dla QC i sporadyczne btedy kalibraciji dla pojedynczych, duzych
kaset cobas ¢ pack.

Serie produktéw opisane, w notatkach dla wersji 1 2 oraz 3 sg juz przeterminowane. W dalszym ciagu w uzyciu sg
serie opisane w notatce wersji 3, dotyczace testu Albumina (ALB2).

Centrala firmy Roche otrzymata w ostatnim czasie i nowe zgtoszenia dla testu Bilirubina bezposrednia- Gen. 2
(BILD2) o numerze serii 43907901 oraz dla testu CRP Gen. 3 (CRPL3) o numerze serii 42402301, o takich samych
nieprawidtowosciach i przyczynach ich powstawania.

Notatka bezpieczenstwa | Chemia kliniczna, systemy zautomatyzowane | SEN-CPS-2019-014] Wersja 4 | 1/3



BILD2, CRPL3 i ALB2: Btedy kalibracji i QC na
module cobas ¢ 701/702

Dotyczy serii odczynnikow
Wersja notatki Test Seria Data waznosci
Wersja 3 ALB2 43031001 30 listopada 2020
ALB2 | 43718901 31 stycznia 2021
BILD2 43907901 31 stycznia 2021
Wersja 4
l CRPL3 42402301 30 listopada 2020

Tabela 1: Lista zestawow odczynnikowych opisanych w wersjach 1- 4 notatki

Nieprawidtowo$¢ mozna wykryé w przypadku uzyskania nieprawdopodobnie niskiego poziomu kontroli, albo w
przypadku nieprawidtowej kalibracji z uzyciem opisywanych, wadliwych kaset odczynnikowych. Ta nieprawidtowos$c
dotyczy tylko niewielkiej liczby kaset [<8 ppm (pol. liczba czesci na milion) dla potwierdzonych przypadkéw] z
powyzszymi numerami serii. Wiekszo$¢ kaset dziata zgodnie ze specyfikacija.

Ze wzgledu na fakt, iz ujemne odchylenia moga prowadzi¢ do zanizenia oznaczanego poziomu albuminy, bilirubiny
bezposredniej i CRP w surowicy / osoczu, nie mozna wykluczyé ryzyka medycznego. Ze wzgledu na niewielkie ryzyko
medyczne zwigzane z tg nieprawidtowoscia, Uzytkownicy korzystajacy z produktdw, ktdrych dotyczy opisana sytuacja,
muszg wykona¢ czynnosci opisane w sekciji "Dziatania jakie powinien podjac klient/uzytkownik'".

Wewnetrzne postgpowania wyjasniajace firmy Roche Diagnostics wykazaty, ze opisywana sytuacja nie ma wptywu na
kasety cobas c stosowane w modutach ¢ 311/501/502, analizatorze COBAS INTEGRA® 400 plus i na kasete cobas
¢ pack green dla modutu ¢ 503.

Dziatania podjete przez firme Roche Diagnostics

Wszystkie kasety BILD2 o numerze serii: 43907901 i kasety CRPL3 o numerze serii 42402301 zostaly juz dostarczone
do uzytkownikdw.

Producent usprawnit swoje procesy wytwarcze, szczegolnie wytwarzania kaset (wraz z dodatkowa procedura
kontroli), co powinno zapobiec wystapieniu w przysztosci opisanego zdarzenia z kasetami odczynnikowymi.
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Dziatania jakie powinien podjaé klient/uzytkownik

Przed uzyciem kazda kaseta serii odczynnikéw: ALB2 serii 43031001 i 43718901, BILD2 serii 43907901 i CRPL3 serii
42402301 musi zostac skalibrowana i sprawdzona przez pomiar kontroli jakosci (nalezy skorzystac z opiséw
zawartych w Instrukcji Obstugi dla systemu cobas 8000).

Jedli kalibracja i / lub odzysk kontroli jakosci (QC) nie sg zgodne ze specyfikacja, kasete nalezy zutylizowad.

W tym przypadku nie podano ogdlnych zalecen dotyczacych przegladu i dziatari korygujacych w odniesieniu do
poprzednich wynikéw, biorac pod uwage rézne mozliwe scenariusze (np. wykrywalno$¢ za pomoca QC, nieudana
kalibracja, pojawienie sig btedu). Wszelkie szczegétowe pytania zgtaszane przez uzytkownikow nalezy rozpatrywac
indywidualnie, uwzgledniajac wszystkie istotne informacje kliniczne.

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczerstwa

Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczy¢ oraz innym
osobom/podmiotom, ktérych moze dotyczyé.

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynnosciom, majacym na celu skuteczno$é podjetych
dziatan korygujacych.

Ponizsze oswiadczenie jest obowigzkowe w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale nie jest
wymagane dla pozostalych krajow.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszg notatke zgtoszono do wiasciwych Organdw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty wyniknaé z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy na Panstwa
zrozumienie.

Z wyrazami szacunku,

Signed by / L ,{‘ -
Podpisano przez: //: 77 :///
ak&iusz Derlatka Mateusz Metlerski
Produktu Chemii Klinicznej Specjalista ds. Regulacji i Jakosci

Date/ Data:
2020-11-26 12:09

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z o0.0.
Bobrowiecka 8

00-728 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail polska.rcsc@roche.com
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