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PreciControl Varia, Poziom 2 - bledne wartosci
docelowe dia testu Elecsys PTH w analizatorach
Elecsys 2010 / cobas e 411

Nazwa wyrobu PreciControl Varia
Opis wyrobu PreciControl Varia
GMMI / nr czesci 05618860190
Identyfikator urzadzenia

Identyfikator produkcji 189285-01

(Nr serii/Nr seryjny)

Szanowni Panstwo,

W trakcie przeprowadzanych regularnie przez firme Roche weryfikacji danych zwigzanych z kontrolg jakosci,
zaobserwowano bfgd w kodzie kreskowym oraz arkuszu wartosci ulotki produktowej PreciControl (PC) Varia,
nr serii 189285-01; Stwierdzono obecno$é bfednych warto$ci dla testu Elecsys PTH (nr kat. 11972103122) w
analizatorze Elecsys 2010 / cobas e 411 dla 2. poziomu kontroli PC Varia.

Uwaga:
Sytuacja NIE dotyczy ponizszych wyrobdow:

e PC Varia poziom kontroli 1 wartosci docelowe dla PTH w analizatorach Elecsys 2010 / cobas e 411;
e PC Varia poziom kontroli 1i 2 wartosci docelowe dla PTH w analizatorach MODULAR ANALYTICS E170 /
cobas e 601 / cobas e 602;

o \Wszystkie pozostate aplikacje obecne w PC Varia, uzywane w diagnostyce choréb koéci i anemii.
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PreciControl Varia, Poziom 2 - bledne wartosci
docelowe dla testu Elecsys PTH w analizatorach
Elecsys 2010 / cobas e 411

Opis sytuacji

Odchylenie pomiedzy prawidtowa wartoscig docelowa, a btedng wartoscig docelowa wyniosto 200 dla testu
Elecsys PTH, nr serii 185000 oraz 31% dla testu Elecsys PTH, nr serii 143251.
Powodem wystapienia tego btedu byly ograniczenia uzywanego wewnetrznie oprogramowania.

Odchylenie to samo w sobie jest tatwo wykrywalne, poniewaZ powoduje ono zawyzenie wynikéw oznaczen
kontrolnych w laboratorium uzytkownika. Sytuacje mozna réwniez wykry¢, oznaczajac jednoczesnie oba paziomy
kontroli przed oznaczeniem danych pacjenta.

Niemniej, jesli oznaczany jest tylko poziom 2, a dodatkowo w laboratorium wystgpi problem lokalny, z powodu
ktérego dojdzie do uzyskania fatszywie niskich wynikéw PTH, to kontrola pozostanie w zakresie referencyjnym i
nie bedzie raportowana jako fatszywie niska. W konsekwencji moze dojé¢ do wydania falszywie niskich wynikéw
pacjenta.

W przypadku oznaczania réddoperacyjnego, btednie niski wynik PTH moze spowodowad btedng interpretacje

zabiegu i wysnucie nieprawidtowego wniosku, Ze resekcja tarczycy byta catkowita. W najgorszym przypadku moze
dojs¢ do przeoczenia resztki pozostatej tkanki nowotworowo-rozrostowej. Biorgc pod uwage niemoznosé wykrycia
problemu, w najgorszym wypadku nie da sie catkowicie wykluczyé spowodowanego tym zagrozenia medycznego.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

PreciControl Varia, nr serii 189285-01 zostat zablokowany w celu ponownej oceny.
Na jego miejsce jest juz dostepny PreciControl Varia o numerze serii 221451.

W uzywanym wewnetrznie oprogramowaniu dokonano poprawek wobec ograniczen powodujacych opisany
powyzej btad.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewzia¢ uzytkownik

Btedne wartosci docelowe obecne s3 tylko w PreciControl Varia, nr serii 189285-01, poziom 2 dla testu Flecsys PTH
w analizatorach Elecsys 2010 / cobas e 411. Uzytkownicy muszg wprowadza¢ manualnie poprawne wartosci
docelowe. Warto$ci te zostaty dostarczone w nowym arkuszu warto$ci, stanowigcym zatacznik do niniejszej notatki
bezpieczenstwa:

¢ Dla Elecsys PTH nr serii 143251 dostarczono wartoé¢ swoistg dla serii odczynnika.

» Da wszystkich pozostatych numeréw serii Elecsys PTH (wtgczajac 185000), nalezy stosowac poprawione
wartoéci docelowe PTH.
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PreciControl Varia, Poziom 2 - bledne wartosci
docelowe dla testu Elecsys PTH w analizatorach
Elecsys 2010 / cobas e 411

Przekazywanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczyc.

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

Podpisanie potwierdza, Zze niniejszg notatke bezpieczeristwa zgtoszono do wtasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych

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

Pozostajemy z szacunkiem,

wlip— 4ol (st M‘?”“”'%

a zyna Anyszklewmz-K harczyk Joanna Magierska
Starszy Prawnik Kierownik ds. Jakosci

Dane kontaktowe

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.
Wybrzeze Gdyriskie 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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vs_05618860190v30.0

PreciControl Varia

cobas’

05618860 190 189285 o 2017-10
PreciControl V1 PreciControl V2
174575 [LOT] 174576
Components | Method Value Range 1SD | Value Range 18D Units
518 347 - 689 570 | 978 597 - 1359 127 pg/mL
2010/e 411
Elecsys 382 256 - 508 421 | 722 440 - 1004 93.8 pmoliL
B12 Vitamin B12
04745736 518 347 - 6 7. 7 597 - 1359 127 fmL
E170/e 601/e 602 89| 570 978 Ly
382 256 - 508 421 722 440 - 1004 93,9 pmoliL
513 344 - 682 56.4 | 977 596 - 1358 127 pg/mL
2010fe 411
Elecsys 379 254 - 504 416 | 721 440-1002 | 937 pmol/L
Bi21l Vitamin B12 I
07212771 513 344 - 682 564 | 977 96 - 1358 127 /mL
E170/e 601/e 602 : i
379 254 - 504 4“7 721 440 - 1002 93.7 pmal/L
103 8.14-125 072 | 102 80.6-123 7.14 pg/mL
2010/e 411
Elecsys 301 238-364 | 021 | 298 235-36.1 2.09 pmoliL
hCT Calcitonin
06445853 103 814-125 0.72 102 80.6-123 714 pg/mL
E170/e 601/ 602
3.01 2.38-3.64 021 | 298 23.5-36.1 2.09 pmol/L
0.31 0.23-0.39 0.03 | 0.81 0.59-1.03 0.07 ng/mL
2010/e 411
Elecsys 310 226 - 394 279 | 810 591-1029 | 729 pg/mL
CROSSL B-CrossLaps/serum
11972308 0.31 0.23-0.39 0.03 | 0.81 0.59-1.03 0.07 ng/mL
E170/e 601/e 602
310 226 - 394 279 | 810 591-1029 729 pg/mL
Elecsys 2010/e 411 148 108 - 188 133 | 933 681- 1185 84.0 | ng/mL = pglL
R Ferritin
s E170/e 601/e 602 148 108 - 188 13.3 | 933 681 84.0 /mL L
04491785 e e - i -1185 : ng/mL = g
472 2.60-6.84 0.71 12.8 9.34-16.3 1.15 ng/mL
- e 4l 107 | 580-155 | 161 | 204 | 212-370 | 262| nmolL
FOL Il Folate Il
07559992 4,56 2.51-6.61 068 | 125 9.13-159 113 ng/mL
E170/e 601/e 602
104 572-15.1 156 | 284 20.7-36.1 256 nmol/L
Elecsys 201006 411 201 15.3-24.9 161 | 930 70.7-115 744 | ng/mL = pg/L
OSTEOC N-MID Osteocalcin
12149133 E170/e 601/2 602 | 20.1 15.3-24.9 161 | 93.0 70.7 - 115 744 | ngiml = pgll

For translations, see glossary at the end of this document. / Ubersetzungen siehe Glossar am Ende des Dokumentes. / Pour connaitre les traductions, consutter le glossaire & la fin de ce document. /
Para las traducciones consulte el glosario al final de este documento. / Per le traduzioni, vedere il glossario alla fine del presente documento. / Para tradugdes, ver glossério no fim deste documento. /
Vedr. oversaettelse - se gloseliste i slutningen af dette dokument. / Se ordlistan i slutet av delta dokument fr Gversétiningar. / Oversetielser, se den forklarende ordliste bakerst i dette dokumentet. /

Pieklady naleznete v gloséfi na konci tohoto dokumentu. / Preklad pozri v gloséri na konci tohto dokumentu. / Tiumaczenie, patrz stowniczek na kofcu dokumentu, / A forditasokat lasd a dokumentum

végeén faldlhatd fogalomtdrban. / Mol peTadpaoeic, Seite To yMwoodpio oo TéAog autol Tou eyypddou. / Geviriler icin bu belgenin sonundaki sdzli
T03u Rokymen. / Tolgete koht vt kdiesoleva dokumendi Iopus olevat s@nastikku. / Dél vertimy Zr. Sio dokumento pabaigoje esantj glosarijy. / Lai ve

[nA nepesofa CM. rMOCCAPUIA B KOHLIE 3TOr0 NOKYMEHTA.

?s bakiniz.. / 3a npeso, BWkTe PeyHKka B Kpan Ha
iktu tulkodanu, skatiet glosariju §1 dokumenta beigas. /
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PreciControl Varia

cobas’

05618860 190 LOT|189285 53 2017-10
PreciControl V1 PreciControl V2
174575 174576
Components | Method Value Range 1SD | Value Range 1SD Units
Elecsys 2010/e 411 359 27.3-445 287 | 231 176 - 286 185 | ng/mL=pglL
TPINP total PINP
03141071 E170/e 601/0 602 | 325 247-40.3 260 | 204 155 - 253 16.3 | ngimL =gl
553 404-702 498 | 197 150 - 244 15.8 pa/mL
Elecsys ARt 586 4.28-7.44 053 | 209 15.9-25.9 167 pmollL
PTH PTH
11972103 58.8 429-747 29| 1 150 - 24 : L
E170/e 601/e 602 529 | 198 %0-246 | 1881 pg/m
6.23 4.55-7.91 056 | 21.0 16.0 - 26,0 1,68 pmollL
63.3" 46.2- 80.4 570 | 215" 163 - 267 172 po/mL
A 2010/e 411
T 6.71" 4.90-852 060 | 22.8* 17.3-283 1.82 pmoliL
PTH PTH
11972103 58.8 42.9-74.7 529 | 198 150 - 246 158 L
E170/6 601/e 602 P
143251 6.23 455-7.91 056 | 21.0 16.0-26.0 168 pmoliL
486 355-61.7 437 | 132 100 - 164 10.6 po/mL
Elecsys 2qigeen 515 | 376-654 | 046 | 140 | 106-174 | 1i2|  pmoll
PTH1-84  |PTH(1-84)
05608546 : BB ; = ;
i iy | 5B 33.2-57.8 410 | 132 100- 164 10.6 pa/mL
482 3.52-6.12 043 | 140 106-17.4 112 pmaliL
54.3 39.6-69.0 489 | 186 141 - 231 14.9 pa/ml
Elecsys 2Rl A1t 576 420-732 052 | 197 15.0-24.4 158 pmoliL
PTH-STAT | PTH STAT
04892470 418 30.5-53.1 3.76 | 164 125- ;
6016 602 25- 203 13.1 pg/mL
443 3.23-5.63 040 | 174 132216 1.39 pmoliL
589" 430-748 530 | 186 141 - 231 149 pg/mL
2010/e 411 6.24" 456-792 | 056 | 197 150-244 | 158 pmoliL
A
Elecsys 49.9* 36.4 - 63.4 449 | 164 125- 203 131 pgfmL
PTH-STAT | PTHSTAT & 601
5.29* 3.86-6.72 048 | 174 13.2-216 1.39 pmaliL
04892470
143261
—_ 499 36.4-63.4 449 | 164 125 - 203 13.1 pg/mL
529 3.86- 6.72 048 | 174 132-216 1.39 pmoliL
177 119-235 195 | 367 25.7-47.7 367 ng/mL
2010/e 411
Elecsys 443 297-589 487 | 918 64.3-119 9.18 nmol/L
VITD-T Vitamin D total
05894913 ; 7 - 25. ; : 7-47. ;
Erroesotosoz | 190 12.7-253 200 | 367 25.7-47.7 3.67 ng/mL
475 31.8-63.2 523 | 918 64.3-119 9.18 nmoliL
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PreciControl Varia cobas’

[REF] 05618850 190 189285 o 2017-10

* Cannot be scanned into instrument by barcode. Please manually enter all parameter details.

Nicht (iber Barcode einlesbar. Bitte alle Parameterangaben manuell eingeben.

Flacon sans code-barres. Saisir toutes les valeurs manuellement.

No hay cédigo de barras. Introducir los valores manualmente.

Non puo essere letto nello strumento con il codice a barre. Introdurre tutti i dati manualmente.

Nao pode ser introduzido no analisador utilizando o cédigo de barras. Introduza manualmente todos os detalhes dos pardmetros.
Kan ikke indlases i instrumentet via barkode. Venligst indtast alle parameteroplysninger manuett.

Kan inte skannas in i instrumentet med streckkoden. Ange alla parametrar manuellt.

Kan ikke skannes inn i instrumentet med strekkode. Vennligst tast inn manuelt alle parameterinnstillinger.

Nelze nagist do piistroje pomoci éarového kédu. Zadejte viechny podrobné parametry ruéné.

Nie je moZné naskenovat do pristroja pomocou giarového kddu. Viozte prosim vietky detaily parametrov manuélne.

Aparat nie moze zeskanowaé kodu kreskowego. Wszystkie parametry nalezy wprowadzi¢ manualnie.

A készillék nem tudta az adatokat a vonalkédrdl beolvasni, ezért meg minden adatot manualisan kell megadni.

Aev pmopsl va oopwBel 0TOV AVOAUTY) GO TO YPUUMIKS KOBIKA. EIOGYETE PN oUTOHGTO: TIC AETITOEPEIEC OAWY TWV MAPCLETRLY.
Barkod ile cihaza okutulamiyor, Liitfen tim parametre ayrintilarint manuel olarak girin.

He moxe f1a ce BbBE[E B anapara Ypes CkaHupaHe Ha bapkopa. Mons, BbBeeTe PBUHO BCUUKKM NapameTpu.

Vodtkoodi abil ei ole voimalik andmeid seadmesse skaneerida. Sisestage kdik parameetrite (iksikasjad késitsi,

Negali bati nuskanuoti j instrument i$ briksninio kodo. PraSome rankiniu blidu jvesti visas parametry detales.

Nevar leskengt iekarta, izmantojot svitrkodu. Lidzu, ievadiet visus parametru datus manuéli.

WHGOpMALIMA He MOXET BbiTb CUMTAHA aHanK3aTopoM co WITpyX-kopa. MoxanyicTa, BHecuTe Bce HeobxoanMbie NapameTpbl BRYYHYKD.

Glossary:

Kit / Kit / Coffret / Estuche / Confezione / Dispositivo / Kit / Kit / Kit / Souprava / Stprava / Zestaw / Csomag / Kit / Kit / Kur / Komplekt / Rinkinys / Komplekts
/ Ha6op

Bottle / Flasche / Flacon / Frasco / Flacone / Frasco / Flaske / Flaska / Flaske / Nadobka / Ffaska / Butelka / Fiola / QidAn / Sige / Wwwe / Pudel / Buteliukas
/ Pudele / OnakoH

Components / Bestandteile / Constituant / Componente / Companenti / Componente / Kompenenter / Komponenter / Komponenter / SloZka / Zlozky /
Skladniki / Osszetevik / Zuatomikd / Bilegenler / Komnowertu / Koostisosad / Komponentai / Sastavdalas / KomnoHerTsl

Method / Methode / Méthode / Método / Metodo / Método / Metode / Metod / Metode / Metoda / Metdda / Metoda / Mddszer / MéBodog / Yontem / Meton /
Meetod / Metodas / Metode / Meton

Value / Wert / Valeur / Valor / Valore / Valor / Vzerdi / Varde / Verdi / Hodnota / Hodnota / Wartos¢ / Erték / Tipy / Deger / CroitHocr / Vaartus / Verté /
Vértiba / 3HaueHne

Range / Bereich / Intervalle / Intervalo / Intervallo / Intervalo / Omrade / Intervall / Omréde / Rozsah / Rozsah / Zakres / Tartomany / EGpog / Aralik / O6xgar
{Vahemik / Intervalas / Diapazons / InanazoH

18D /18D /1s/1DE/1DS/1DP/1SD/1SD/18D/1SD/1SD/1SD/1SD/18D/1SD/1SD/1SD/1SD/1SN/1SD

Units / MaBeinheit / Unité / Unidad / Unita di misura / Unidade / Enhed / Enhet/ Enhet / Jednotka / Jednotka / Jednostka / Mértékegység / Movédor / Birim /
Enunmua / Uhik / Vienetas / Vieniba / Eaunuua
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