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Rozbiezne wyniki testu Elecsys PTH (1-84) w
analizatorach cobas e 601, e602 i €801

Nazwa wyrobu Elecsys PTH (1-84)

System cobas e 601, cobas e 602, cobas e 801

GMMI / nr czesci Elecsys PTH (1-84) (cobas e 601/cobas e 602) - 05608546 190
Identyfikator wyrobu Elecsys PTH (1-84) ( cobas e 801) - 07027745 190
Identyfikator produkcyjny Elecsys PTH (1-84): wszystkie serie

(Nazwa wyrobu/Kod wyrobu)

Wersja oprogramowania n/d

Szanowni Panstwo,

Opis sytuacji

Firma Roche otrzymata zgtoszenia dotyczqce niestabilnych sygnatow dla poziomu 2 kalibratora oraz wynikéw kontroli
jakosci (QC) przy oznaczaniu testu PTH (1-84) o nr serii 434933 w analizatorach cobas e 601 / e 602.

Sytuacja dotyczy sygnatu kalibracji dla poziomu 2 kalibratora, ktéry waha sie w zakresie: ~25 000 do ~35 000 zliczen.
Zgtoszenia dotyczgce kontroli jakosci obejmowaty wyniki w zakresie granicznym oraz wyniki poza zakresem: zaréwno
ponizej, jak i powyzej zakresu. Oprocz kalibratora i QC sytuacja moze réwniez dotyczyé probek pacjentéw. Opisane
powyzej odchylenie moze wystapi¢ podczas zmiany numeru serii ProCell M / ProCell Il M.

Wewnetrzne postgpowanie wyjasniajace wykazato, ze na poziom sygnatu testu PTH (1-84) moga wplywaé uzyte
odczynniki ProCell M lub ProCell Il M o okreslonych numerach serii. Obecnie badane sa przyczyny powyzszych
interakcji. Wartosci uzyskiwanych sygnatéw roznig w analizatorach cobas e 601/ e 602 oraz e 801.

W przypadku analizatoréw cobas e 601 / e 602 przesuniecie sygnatu moze spowodowaé odchylenie wyniku >300
(dla nr serii ProCell M 421171, 425300, 426235, 426236, 426237, 421170, 425301, 425303 i 426229), natomiast

w cobas e 801 zaobserwowane odchylenie nie przekracza 30% (dla nr serii ProCell Il M 421768 i 427413).

Sytuacja ta nie dotyczy analizatoréw cobas e 411. Nie zaobserwowano tez podobnej sytuaciji dla pozostatych testéw.

Ze wzgledu na ewentualne ryzyko medyczne zwigzane z ta nieprawidtowoscia, nalezy poinformowac
Klientdw/uzytkownikdw za pomoca niniejszej notatki bezpieczenstwa.
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Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Obecnie trwa dalsze postepowanie wyjasniajace w celu ustalenia podstawowej przyczyny zrodtowe]
nieprawidtowosci.

W celu zapobiezenia ponownemu wystapieniu tego zjawiska, firma Roche wprowadzita dodatkowy etap kontroli
jakosci na etapie produkcji. Nowe serie ProCell (zaczynajac od 485018 / ProCell M (zaczynajac od 484472) / ProCell |l
M (zaczynajac od 499311) beda sprawdzane przy uzyciu testu PTH (1-84).

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé klient/uzytkownik

Uzytkownicy stosujgcy test PTH (1-84) w analizatorach e 601 / e 602 proszeni sg o przeprowadzenie
kalibracji, kontroli jakosci i oznaczen rutynowych prébek pacjentéw przy uzyciu ProCell M, o tym samym
numerze serii. Nalezy przeprowadzi¢ kalibracje PTH (1-84) za pomoca bedacej w uzyciu serii ProCell M
oraz po kazdej zmianie numeru serii ProCell M powtérzyé ponizsze czynnosci:

1. Przefaczy¢ analizator cobas e 601 / e 602 w tryb stand-by (czuwania).

2. Wymieni¢ oba odczynniki ProCell M na odczynniki z nowej serii i je zarejestrowac.

3. Przeprowadzi¢ kalibracje wszystkich zestawow odczynnikowych Elecsys PTH (1-84) znajdujacych sie na
poktadzie. Sprawdzi¢, czy uzyskany wynik kalibracji zaznaczony zostat jako Lot Calibration.
Jesli nie, umiesci¢ na rotorze odczynnikowym nowy zestaw odczynnikowy Elecsys PTH (1-84) i ponownie
przeprowadzic kalibracje.

4. Sprawdzi¢ nowa kalibracje Elecsys PTH (1-84) za pomoca ustalonych metod QC.

Taki spos6b postepowania nie jest konieczny w przypadku numerdw serii ProCell M rozpoczynajacych sie od 484472,

Klienci stosujacy PTH (1-84) z ProCell I M o numerach serii 421768 lub 427413 w analizatorach
cobas e 801 proszeni sa o przeprowadzenie kalibracji, kontroli jakosci i oznaczen rutynowych prébek
pacjentow przy uzyciu ProCell Il M o tym samym numerze serii.

W celu uzycia ktérejkolwiek z wymienionych serii, nalezy przeprowadzi¢ nowa kalibracje PTH (1-84) oraz
po kazdej zmianie numeru serii ProCell Il M powtdrzy¢ ponizsze czynnosci:

1. Przetaczy¢ jednostke analityczng cobas e 801 w tryb stand-by.
Jesli aktywowany zostat tryb szybkiego uruchamiania lub w przypadku wystapienia czerwonego alarmu,
nalezy przeprowadzi¢ "Finalization” manualnie.

2. Wymieni¢ oba odczynniki ProCell Il M na odezynniki z nowej serii i zarejestrowac je.

3. Przeprowadzi¢ kalibracje wszystkich znajdujacych sie na pokiadzie zestawow odczynnikowych Elecsys PTH
(1-84). Sprawdzi¢, czy uzyskany wynik kalibracji zaznaczony zostat jako Lot Calibration.
Jesli nie, umiescic na rotorze odczynnikowym nowe opakowanie odczynnika Elecsys PTH (1-84) i ponownie
przeprowadzi¢ kalibracje.

4. Sprawdzi¢ nowa kalibracje Elecsys PTH (1-84) za pomoca ustalonych metod QC.

W przypadku stosowania innych niz wymienione powyzej numery serii ProCell Il M, powyzsze czynnosci nie sg
konieczne.
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Wazna uwaga:

Biorac pod uwage rézne mozliwe sytuacje, w tym przypadku nie podano ogélnych zalecen dotyczacych przegladu i
dziatan nastepczych (np. mozliwosci weryfikacji za pomoca kontroli jakoéci QC). Wszelkie szczegGtowe pytania
zgtaszane przez uzytkownikéw nalezy rozpatrywac indywidualnie, uwzgledniajac wszystkie istotne informacje kliniczne.

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

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

Prosimy 0 nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynnosciom, majacym na celu skuteczno$é podjetych
dziatan korygujacych.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly wyniknaé z powyzszej sytuacii i jednoczesnie liczymy na Paristwa
zrozumienie.

Z wyrazami szacunku,
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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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