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CPS / Chemia Kliniczna, systemy zautomatyzowane

Wersja 1

cobas ¢701/702: Btad kalibracji dla zestawu
Tina-quant IgA Gen.2 o numerze serii 368756

Nazwa Wyrobu Tina-quant IgA Gen.2

System cobas ¢ 701/702

Opis produktu / GMMI 05219205190, Numer serii 368756
Wersja oprogramowania n/d

Szanowni Panstwo,

Opis sytuacji

Firma Roche otrzymata kilka zgtoszen dotyczacych btedéw w trakcie przeprowadzania procedury kalibracyjnej
zestawu odczynnikowego Tina-quant IgA Gen.2 (IGA-2) dla serii 368756 przy uzyciu aparatéw cobas ¢ 701/702.

Na podstawie przeprowadzonego wewnetrznego postepowania wyjasniajacego dla powyzszej serii stwierdzono
zanieczyszczenie odczynnika R1 odczynnikiem R3 (zawierajacym przeciwciata). Prowadzi to do zaburzenia kinetyki
reakeji i w konsekwencji btedu kalibracji w stopniu uzaleznionym od stgzenia odczynnika R3.

Problem z powyzszym zestawem przejawia sie uzyskiwaniem btednych wynikéw kalibracji z obecnoscia flag (np.
Sens.E lub Dup.E) lub tez btednych wynikéw kontroli jakosci. Zjawisko to dotyczy ograniczonej liczby zestawdw
odczynnikowych Tina-quant IgA Gen.2 o numerze serii 368756.

Z uwagi na fakt, Ze test IGA-2 wymaga kalibracji wraz ze zmiang serii uzywanego zestawu odczynnikowego, nie jest
mozliwe catkowite wykluczenie generowania btednych wynikéw dla prébek badanych.

W przypadku, kiedy uzyskane wyniki kalibracji lub kontroli jako$ci sg prawidtowe, nie istnieje ryzyko wydawania
nieprawidiowych wynikdw pacjentéw i nie ma przeciwwskazar do uzywania powyzszego zestawu odczynnikowego.
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cobas ¢701/702: Btad kalibracji dla zestawu
Tina-quant IgA Gen.2 o numerze serii 368756

Dziatania podjete przez Roche Diagnostics

Problemy z uzywaniem opisywanego zestawu odczynnikowego dotycza nielicznych kaset o numerze serii 368756. Dla
zapobiezenia i zlikwidowania potencjalnych zanieczyszczen odczynnikowych, zostanie wprowadzona kontrola

procesu napetniania pojemnikéw odczynnikowych w trakcie produkgji, a dokumentacja opisujaca procedure zostanie
uzupetniona.

Dziatania jakie powinny zostaé¢ podjete przez klienta / uzytkownika

Uzytkownik zobowigzany jest do przeprowadzania kontroli jakoéci dla kazdego uzywanego zestawu
odczynnikowego/kasety dla powyzszej serii. W przypadku uzyskania nieakceptowalnych wynikow kontrali jakosci,
uzywany zestaw odczynnikowy/ kasete nalezy utylizowac.

Nie nalezy dokonywaé procedury kalibracyjnej dla zestawdw/kaset, dla ktérych wyniki kontroli jakosci sg poza
wartosciami specyfikacji. W takim przypadku otrzymane wyniki beda relatywnie fatszywie wysokie.

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

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

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

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

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

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

Ka . yna' Anyszkiewicz-Kucharczyk
Dyrektor Dziatu*Prawnego,

Regulacji i Jakosci

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.
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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