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Elecsys Anti-TPO: zmiana zapisu dotyczacego
interferencji czynnika reumatoidalnego

Nazwa wyrobu

Elecsys Anti-TPO

System cobas e 411, cobas e 601, cobas e 602
GMMI / nr czesci Elecsys Anti-TPO - 06368590 190
Identyfikator wyrobu

Identyfikator produkeyjny
(Nazwa wyrobu/Kod wyrobu)

Elecsys Anti-TPO: wszystkie serie

Wersja oprogramowania

n/d

Szanowni Panstwo,

Opis sytuacji

W ramach trwajacych przygotowan do nowego, europejskiego rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro (potocznie zwanego IVDR), zostata sprawdzona wewnetrzna dokumentacja dotyczaca testu

Elecsys Anti-TPO na analizatorach cobas e 411, cobas e 601 i cobas e 602. Podczas wewngtrznych badan

weryfikacyjnych stwierdzono, ze obecne zapisy ulotki metodycznej dotyczace interferenciji RF (brak wptywu RF <1500
IU/ml) nie zostato spetnione. Ponowne analizy wykazaty brak interferencji RF <450 IU/ml (+/- 10% rdznicy). Z tego
powodu ulotka metodyczna testu zostanie zaktualizowana w nastepujgcy sposob

Tabela 1:

cobas e 411 i cobas e 601/602

Poprzedni zapis

Nowy zapis

Brak interferencji czynnika reumatoidalnego | <1500 IU/mL

<450 IU/mL

Dla testu Elecsys Anti-TPO w cobas e801 nie jest konieczna zmiana ulotki metodyczne;.
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Ze wzgledu na potencjalnie, minimalne ryzyko medyczne zwigzane z tg sytuacja, klienci musza zostaé poinformowani
za pomoca niniejszej notatki bezpieczenstwa.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Zapis dotyczacy czynnika reumatoidalnego zostanie zmieniony, a ulotki metodyczne zostang zaktualizowane.
Zmieniony zapis ma zastosowanie do wszystkich aktualnych i przysztych serii odczynnika. Zaktualizowane ulotki
metodyczne (w wersji 8-ej) beda dostepne we wrzesniu 2020 r.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewzia¢ klient/uzytkownik

Uzytkownikom zaleca sig aktualizacje dotyczaca interferenciji czynnika reumatoidalnego (brak wptywu RF <450
IU/ml). Prosimy o zapoznanie si¢ z najnowsza wersja ulotki metodycznej (ulotka w wersji 8-gj), gdy tylko bedzie
dostgpna.

Uwaga:

W sytuacji tej nie ma ogolnych zalecer co do przegladu wczesniejszych wynikéw, biorac pod uwage, ze sytuacja
wystepuje tylko w szczegolnych okoliczno$ciach. Wszelkie szczegdtowe pytania zgtaszane przez uzytkownikéw nalezy
rozpatrywac indywidualnie, biorac pod uwage wszystkie istotne informacije kliniczne.

Przekazywanie niniejszej notatki bezpieczenstwa
Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczyé oraz innym

osobom/podmiotom, ktérych moze dotyczyc.

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym 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 pozostatych krajéw.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatke zgtoszono do wiasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty wyniknac z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy na
Panstwa zrozumienie.

Z wyrazami szacunku,
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’
Tomasz Kucharski Mateusz Metlerski
Marketing Manager Specijalista ds. Regulacji i Jakosci

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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