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Zwiekszony wplyw na zawyzanie wynikow badan
oznaczanych testem ONLINE TDM Gentamicin

Nazwa wyrobu Gentamicin

Opis wyrobu ONLINE TDM Gentamicin 100 Testéw c 311, ¢ 501/502
ONLINE TDM Gentamicin 100 Testéw ¢ 701/702
ONLINE TDM Gentamicin Mod P

GMMI / nr czesci 04490843190 ONLINE TDM Gentamicin 100 Testéw ¢ 311, ¢ 501/502
Identyfikator wyrobu 05841291190 ONLINE TDM Gentamicin 100 Testéw ¢ 701/702
03800504190 ONLINE TDM Gentamicin Mod P

Identyfikator produkcji ONLINE TDM Gentamicin 100 Testéw ¢ 311, ¢ 501/502
(Nr serii/Nr seryjny) Nr serii 119166, 611780, 617623

ONLINE TDM Gentamicin 100 Testéw ¢ 701/702

Nr serii 119167, 611783, 617624

ONLINE TDM Gentamicin Mod P

Nr serii 119161, 611779

Szanowni Panstwo,

Opis sytuaciji

Postepowanie wyjasniajgce potwierdzito zwiekszenie wpltywu na zawyzanie wyniku w natywnych prdbkach pacjentéw o
okoto 15-20 % w wypadku stosowania zestawow ONLINE TDM Gentamicin z ostatnio dostarczanymi seriami
kalibratoréw Preciset TDM | o numerach serii 615118, 619681, 126387, 140735.

Kontrole TDM i prébki EQA (Zewnetrzna Ocena Jakosci) rowniez wykazujg zwiekszenie wplywu zawyzania o okoto
150%.

W kombinacji z kontrolg TDM o numerze serii 125783 zjawisko to nie wystepuje.

Obserwacje te zostaly potwierdzone dla zestawéw odczynnikowych ONLINE TDM Gentamicin przeznaczonych do
stosowania w analizatorach cobas ¢ i MODULAR ANALYTICS <P> poprzez poréwnanie wplywu zawyzania
wezesniejszych serii kalibratora Preciset TDM | z ostatnio dystrybuowanymi oraz réwniez po poréwnaniu z testem
Gentamicin przeprowadzonym na analizatorze COBAS INTEGRA (GENTM). Problem ten najprawdopodobnigj zwigzany
jest z kalibratorem Preciset TDM |. W oparciu o wewnetrzne dane, odczynnik ONLINE TDM Gentamicin wykazuje
narastajacy wptyw na zawyzanie wyniku. W odroznieniu od tych obserwagji, wyniki testu -uzyskane za pomocy testu
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Zwiekszony wplyw na zawyzanie wynikow badan
oznaczanych testem ONLINE TDM Gentamicin

Roche Gentamicin COBAS INTEGRA (GENTM) pozostajg niezmienione. W zwigzku z tym oraz w celach
zapobiegawczych, nalezy zaprzesta¢ stosowania odczynnika ONLINE TDM Gentamicin do momentu otrzymania
dalszego wyjasnienia.

Fatszywie wysokie wyniki stezenia gentamycyny moga doprowadzi¢ do nieuzasadnionego zmniejszenia dawki leku. W
wyniku tego zbyt mata dawka w najgorszym wypadku moze spowodowaé spadek stgzenia gentamycyny ponizej
stezenia terapeutycznego. Gentamycyne stosuje sie rowniez do leczenia chorob zaraZliwych (np. dzuma),
w zwigzku z tym zbyt niskie stezenie leku w surowicy moze powodowac rozprzestrzenianie si¢ tej choroby. Zagrozenia
medycznego w stosunku do pacjentéw nie mozna catkowicie wykluczyé.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Aktualne kombinacje Odczynnik/Kalibrator nie spetniaja dtuzej okreslonych dla nich parametrow. W konsekwengji
zadecydowali$my o natychmiastowym wycofaniu ze sprzedazy testu ONLINE TDM Gentamicin (GENT2) stosowanego
w analizatorach MODULAR ANALYTICS <P>, cobas ¢ 311 , cobas c¢ 501/502 i
modutach ¢ 701/702, zablokowaniu istniejacych zapaséw magazynowych i zaprzestaniu w najblizszym czasie dalszej

dystrybucji wymienionych produktéw. Kiedy produkt ten bedzie mozna zastosowaé¢ w zatwierdzonej kombinacji
Odczynnik/Kalibrator/Kontrola wznowimy dystrybucje; przewidujemy to na koniec czerwca 2016 r.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewzia¢ uzytkownik
ONLINE TDM Gentamicin (GENT2)

W zwigzku z tym oraz w celach zapobiegawczych, nalezy zaprzesta¢ stosowania odczynnika ONLINE TDM Gentamicin
do momentu otrzymania dalszego wyjasnienia.

Wszystkie obecne zestawy ONLINE TDM Gentamicin mozna przechowaé do momentu uzyskania dalszego wyjasnienia.
Nie ma potrzeby utylizacji produktu, jesli nie zostata przekroczona data jego waznosci.

W krotkim okresie czasu (4-6 tygodni) dostarczymy rozwiagzanie umozliwiajace Uzytkownikom kontynuacje stosowania
testu Roche ONLINE TDM Gentamicin z kalibratorem Preciset TDM I.

Preciset TDM |

Kalibrator Preciset TDM | mozna dalej stosowaé w odniesieniu do wszystkich pozostatych testéw TDM oznaczanych na
analizatorach cobas ¢ i MODULAR ANALYTICS <P> (oprécz GENTZ2) i w odniesieniu do wszystkich testow TDM

(facznie z GENTM) na analizatorach COBAS INTEGRA. Nie ma potrzeby utylizacji produktu, jesli nie zostata
przekroczona data jego waznosci.

Przekazywanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa (jesli dotyczy)

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczy¢ oraz
organizacjom/poszczegolnym osobom, ktérych ona dotyczy.
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Zwiekszony wplyw na zawyzanie wynikéw badan
oznaczanych testem ONLINE TDM Gentamicin

Ponizsze os$wiadczenie FSN jest oSwiadczeniem obowigzujacym w krajach EOG, ale nie jest wymagane w
pozostatych krajach.

Podpisanie potwierdza, ze niniejsza uwage zgtoszono do witasciwych Organdw Nadzoru.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnoéci, jakie mogty wynikna¢ z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy na Paristwa
Zrozumienie i pomoc.

Pozostajemy z szacunkiem,

Mariusz Derlatka
Kierownik ds. Marketingu,Chemii Klinicznej

Dane kontaktowe

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.
Wybrzeze Gdyniskie 6B

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 5595

E-mail: polska.resc@roche.com
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