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Tina-quant IgG Gen.2, Aplikacja dla oznaczania w
probce moczu: Zmiana poziomu sygnalu powodujaca
niedopasowanie krzywej kalibracyjnej

Nazwa wyrobu 1GG-2

Opis produkitu Tina-quant IgG Gen.2 dla analizatoréw cobas ¢ 311/501/502
GMMI / nr czesci 03507432190

Identyfikator produktu

Identyfikator produkcji 24242601

(Nr serii/ Nr seryjny)

Szanowni Paristwo,

W trakcie uzywania zestawu odczynnikowego Tina-quant IgG Gen.2 o numerze serii 24242601, z wykorzystaniem
aplikacji dla oznaczania parametru IgG w prébce moczu, (Krtka Nazwa Kodowa: IGGU2) na analizatorach cobas ¢
311/501/502 stwierdzono wyzsze wskazania poziomdw dla sygnatu pomiarowego, ktdre moga powodowaé
niedopasowanie krzywej kalibracyjnej, skutkujace nadmiernym max. biasem, powyzej +37% w zakresie niskich stezen
w prébce badanej (od 5 mg/L do 10 mg/L).

Firma Roche, do dnia dzisiejszego nie otrzymata zadnych reklamacji dotyczacych powyzszej nieprawidtowosci.

Ogdlnie, oznaczanie IlgG w moczu jest stosowane w celu umozliwienia réznicowania miedzy selektywnym i
nieselektywnym biatkomoczem kiebuszkowym, a takze do monitorowania i oceny juz ustalonego biatkomoczu.
Nieprawidfowo$¢ opisana powyzej moze spowodowac btedne zawyzenie wynikdw IgG w moczu, co moze prowadzié¢ do
niepotrzebnych badar diagnostycznych i prawdopodobnie btednej interpretacji wynikdw.

Inne wykorzystywane aplikacje (surowica/osocze, ptyn mézgowo-rdzeniowy) dla tego zestawu odczynnikowego i inne
numery serii, spetniaja wszelkie opisane w specyfikacji odczynnikowej wymogi.

Wykorzystanie powyzszego numeru serii w zestawach odczynnikowych, przewidzianych dla analizatoréw i systeméw
cobas ¢ 701/702, COBAS Integra 400 plus oraz MODULAR P nie jest obarczone opisang nieprawidfowoscia.
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Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics
e Zidentyfikowano przyczyne Zrédtowa i wdrozono wszystkie niezbedne dziatania zapobiegawcze, aby uniknaé
ponownego wystgpienia nieprawidlowosci w przyszlych partiach produkeyjnych.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewzia¢ uzytkownik
e Prosimy zaprzesta¢ uzywania opisanego numeru serii 242426017 i zutylizowa¢ wszystkie pozostale zestawy

odczynnikowe
e  Prosimy zmieni¢ w/w numer serii na inny, dostepny w ofercie Roche, tj. numer serii: 26358201, 28573901,

30922401, 33072401.

Przekazanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa
Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczy¢.

Prosimy o nadanie w okreslonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynno$ciom, majacym na celu
skuteczno$¢ podjetych dziatan korygujacych.

Ponizsze oswiadczenie jest oSwiadczeniem obowiazujacym w krajach Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, ale nie jest wymagane w pozostalych krajach:

Podpisanie potwierdza, ze niniejsza notatke zgtoszono do wtasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biohdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci, jakie mogty wyniknaé¢ z powyzszej sytuacii i jednoczesnie liczymy na Pafistwa

Zrozumienie.

Z wyrazgmi szacunku,

Mariuﬁ'z Derlatka
Kierownik ds. Marketingu
Chemii Klinicznej CPS

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z o0.0.
Wybrzeze Gdynskie 6B

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail polska.rcsc@roche.com
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