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Elecsys Vitamin D total II: nieodtwarzalne,
wysokie wyniki

Nazwa Wyrobu Vitamin D total I
Elecsys Vitamin D total Il

Opis produktu / GMMI Elecsys Vitamin D total Il (100 testéw) 07464215190
Elecsys Vitamin D total Il (100 testéw) 07464215160 (tylko USA)
Elecsys Vitamin D total Il (300 testéw) 07028148190

Identyfikator produkciji N/D
(Nr serii/Nr seryjny)
Wersja Oprogramowania N/D

Szanowni Paiistwo.

Chcieliby$my powiadomi¢ Paristwa, Ze zostata zakoriczona analiza przyczyn Zrédtowych sytuaciji. Uzyskane
dane wskazujg, Ze testy Elecsys Vitamin D total Il posiadajg zwigkszong wrazliwo$é na jako$é prébek osocza
oraz postepowanie przedanalityczne.

Ostatnim dziataniem korygujacym podjetym przez firme Roche bedzie aktualizacja ulotek metodycznych
testu Elecsys Vitamin D total Il.

Opis sytuacji

Nie ma zmiany w odniesieniu do wersji poprzedniej (zob. SBN-CPS-2018-005, wersja 2)

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Firma Roche zakoriczyta analize przyczyn sytuacii, a uzyskane dane wskazuija, ze testy Elecsys Vitamin D
total Il wykazujg zwigkszong wrazliwo$¢ na jako$¢ prébek osocza oraz postepowanie przedanalityczne. W
przypadku prébek osocza, niepowtarzalne, wysokie wyniki moga wystapi¢ nawet jesli utrzymano optymalne
standardy preanalityczne. Nieprawidtowo$¢ ta nie dotyczy prébek surowicy.
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Jak juz wspomniano, ostatnim dziataniem korygujacym bedzie aktualizacja ulotek metodycznych testu
Elecsys Vitamin D total Il, w czeéci ,Pobieranie i przygotowanie materiatu”, gdzie umieszczone zostanie
nastepujgce oéwiadczenie:

»Przed oznaczeniem, prébki osocza nalezy odwirowa¢ we wtérnej probéwce przez 10 minut przy
2000 x g”

Zaktualizowane ulotki metodyczne dostepne bedg w drugim kwartale 2019 roku.

Dziatania jakie powinien podja¢ klient/uzytkownik

Do czasu aktualizacji ulotek metodycznych nalezy pamietaé o przeprowadzeniu czynnoéci opisanych ponizej:

Przed oznaczeniem testem Elecsys Vitamin D total Il, prébki osocza (po przeniesieniu do wtérnej probéwki)
nalezy odwirowaé we wtérnej probéwce, przez 10 minut przy 2000 x g.

Jesli ponowne odwirowanie prébek osocza jest niemozliwe, nalezy zmieni¢ test na test Elecsys Vitamin D
(06506780160) lub Elecsys Vitamin D total (05894913190) i skontaktowaé sie z Regionalnym Centrum
Wsparcia firmy Roche Diangostics Polska. Dane kontaktowe znajda Paristwo na ostatniej stronie niniejszego
dokumentu.

Po przeprowadzeniu postgpowania wyjasniajgcego stwierdzono, ze nieprawidtowo$é dotyczaca
podwyzszonych wynikéw wystepuje tylko w przypadku prébek osocza. ChociaZ nie zostato udowodnione, ze
nieprawidtowo$¢ ta mogtaby dotyczy¢ takze prébek surowicy, nalezy pamietaé jak duze znaczenie ma
prawidtowe postepowanie przednalityczne z takimi prébkami.

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczernstwa

Niniejszg 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
wynikajgcym z niej czynnosciom, majacym na celu skuteczno$é podjetych dziatan korygujacych.

Ponizsze o$wiadczenie jest obowiazkowe w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale
nie jest wymagane dla pozostalych krajow.

Nizej podpisany potwierdza, Zze niniejszg notatke zgtoszono do wiasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnoéci, jakie mogly wyniknaé z powyzszej sytuacii i jednoczesnie liczymy
na Panstwa zrozumienie.

Z wyrazami szacunku,

T st

Tomasz Kucharski Joanna Magierska
Kierownik ds. Marketingu Kierownik ds. Jakosci
Dziatu Centralised and Point of Care Solutions

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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