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Tina-quant Mioglobina Gen.2: Nieprecyzyjnos¢ i
pojawiajace sie komunikaty w trakcie kalibracji na
analizatorach cobas ¢ 311/501/502

Nazwa Wyrobu MYQOz2 (Tina-quant Myoglobin Gen.2)
System cobas ¢ 311/501/502

Opis produktu/ GMMI 04580010190

Identyfikator produkcyjny n/d

(Nazwa wyrobu/Kod wyrobu)

Wersja oprogramowania n/d

Szanowni Paristwo,

Opis sytuaciji

W wersji 2 niniejszego dokumentu informowalismy, iz poprzednie serie odczynnika testu mioglobiny wykazujg
podatnoéc¢ na efekt mieszania w sasiednich kuwetach pomiarowych powodujac nieprawidtowosci z doktadnoscia
otrzymywanych wynikéw dla materiatu QC i prébek badanych. Aby uniknaé uzyskania btednych wynikéw,
uzytkownikom zalecono manualne wprowadzenie dodatkowych cykli mycia (EWC) dla analizatoréw cobas ¢
311/501/502, a w przypadku analizatoréw cobas ¢ 501/502 konieczno$¢ oznaczania mioglobiny w trybie serii.

Dla analizatoréw cobas ¢ 501/502 zaktualizowane ustawienia aplikacji MY02 sa dostepne od wrze$nia br.
W przypadku, gdy w systemach zostanie zainstalowana zaktualizowana aplikacja, reczne wprowadzenie dodatkowych
cykli mycia (EWC) i praca w trybie serii nie jest juz wymagana.

Dla analizatora cobas ¢ 311 dodatkowe cykle mycia (EWC) rozwiazujg nieprawidtowosc i aktualizacja aplikacji nie
jest potrzebna.

Dziatania podjete przez firme Roche Diagnostics

Dla analizatora cobas ¢ 311 firma Roche planuje wdrozy¢ zaktualizowang ulotke metodyczng zawierajaca
wymagania dodatkowych cykli mycia (EWC) i opublikowac ja w sposdb ogdlnodostepny na platformie eLabDoc oraz
w cobas link, w paZzdzierniku 2019 r. W przypadku analizatoréw cobas ¢ 501/502 aktualizacja aplikacii dla testu
MYO2 jest dostepna od korica wrzesnia br.
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Dziatania jakie powinien podja¢ klient/uzytkownik

Dia analizatorow cobas ¢ 501/502 uzytkownicy muszg zakiualizowac aplikacje dla testu MYO2, gdy tylko stanie sie
ona dostepna w bazie cobas link.

Do czasu zainstalowania nowej wersji aplikacji na analizatorze, Uzytkownicy sa zobowigzani do wykonywania
oznaczen w trybie serii, opisanym w wersji 2 niniejszej notatki.

Dla analizatora cobas c 311 rgczne wprowadzenie dodatkowych cykli mycia (EWC) rozwiazuje nieprawidlowos¢ a
aktualizacja aplikacji nie jest potrzebna.

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

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

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynno$ciom, majgcym na celu skuteczno$é
podjetych dziatan korygujgcych.

Ponizsze oswiadczenie jest obowiazkowe w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale nie jest
wymagane dla pozostatych krajow.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatke zgtoszono do wfasciwych Organdw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produkiéw Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly wynikna¢ z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy na
Panstwa zrozumienie.

Z wyrazami szacunku,

A /
Mariusz Derlatka k/& Matéusz Metlerskl

Kierownik ds. Produktu Chemii Klinicznej Specjalista ds. Regulacji i Jakosci
Centralized and Point of Care Solution

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.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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