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Elecsys Vitamin D total II: Niepowtarzalne, wysokie
wyniki testu

Nazwa Wyrobu Vitamin D total Il
Elecsys Vitamin D total Il

Opis produktu / GMMI Elecsys Vitamin D total Il (100 testow) 07464215190
Elecsys Vitamin D total Il (100 testéw) 07464215160 (tylko USA)
Elecsys Vitamin D total Il (300 testéw) 07028148190

Identyfikator produkcji N/D
(Nr serii/Nr seryjny)
Wersja Oprogramowania N/D

Szanowni Parstwo,

Chcieliby$émy poinformowac Paristwa, ze podczas wprowadzania w systemach MODULAR ANALYTICS E 170,
cobas e 601 i cobas e 602 testu Elecsys Vitamin D total Il, firma Roche otrzymata na catym $wiecie pewng liczbe
zawiadomien o nieprawidtowosciach dotyczgcych wynikdw testu.

Opis sytuacji

Podczas wprowadzania testu Elecsys Vitamin D total Il w systemach MODULAR ANALYTICS E 170, cobas e 601 i
cobas e 602, uzytkownicy zauwazyli wystgpowanie niepowtarzalnych, falszywie wysokich wynikow. Obserwacje te
zostaly poczynione w trakcie walidacji testu Elecsys Vitamin D total Il podczas oznaczen w duplikatach lub podczas
poréwnania testu z metoda Elecsys Vitamin D total. W efekcie czego fatszywie podwyzszona, rozbiezna warto$¢ nie
pokrywata sie z oczekiwanym wynikiem. Po przeprowadzeniu powtérnego oznaczenia, podwyzszone wyniki nie
zostaly potwierdzone. Opisywana nieprawidfowo$¢ przedstawia sig¢ w nastepujacy sposob:

e Pierwszy uzyskany wynik jest podwyzszony albo powyzej gérnej granicy zakresu pomiarowego (>100
ng/ml lub >250 nmol/mL) lub znajduje sie w zakresie pomiarowym, a jego powtdrzenia sg znaczgco
nizsze.

Dla populacji obarczonej najwigkszym ryzykiem nie mozna catkowicie wykluczy¢ zagrozenia spowodowanego ta
nieprawidtowoscig
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Od momentu wprowadzenia testu na rynek miedzynarodowy, nieprawidlowosci pojawiaty sig w systemie
MODULAR ANALYTICS E 170, cobas e 601 i cobas e 602 z czestotliwosciag pomiedzy 1 na 100 000, a 1 na 1 000
000 sprzedanych testéw. Bardzo rzadko przypadki te byly raportowane dla systemdéw cobas e 411 i cobas e 801.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

W celu nadania najwyzszego priorytetu wyjasnieniu opisanej nieprawidtowosci, firma Roche tymczasowo
wstrzymata dystrybucje testu Elecsys Vitamin D total Il (07464215190 i 07464215160, tylko USA) dla systemdw
MODULAR ANALYTICS E 170, cobas e 601 i cobas e 602.

Nad zidentyfikowaniem przyczyn zrédlowych i rozwigzaniem w/w nieprawidtowosci prace rozpoczeta techniczna
grupa zadaniowa, ktéra posiada wszystkie odpowiednie kompetencje do realizacji tego celu.

Przeprowadzono eksperymenty, w ktérych sprowokowano btedy preanalityczne, dzieki ktérym mozna byto
odtworzy¢ w/w nieprawidiowo$¢ w odniesieniu do prébek osocza, a na koniec opracowano $rodki majace na celu
wyeliminowanie tej nieprawidtowosci w testowanych prébkach.

Firma Roche prowadzi dalsze postgpowanie wyjasniajace, ktére prowadzi¢ ma do zrozumienia przyczyn zrédtowych
i warunkow, w jakich pojawia sig ta nieprawidtowo$é. Jak tylko postepowanie to umozliwi otrzymanie ostatecznego
wyniku, natychmiast zostaniecie Paristwo o tym fakcie poinformowani.

Niemniej jednak przeprowadzone eksperymenty ujawnily, Ze jakosci prébki przed analiza oraz zgodno$é ze

specyfikacjami producenta probéwek pierwotnych jest bardzo wazna, aby zapewnié dobra jakoéé probek i
zminimalizowaé ryzyko wystapienia opisanej nieprawidlowosci.

Obecnie wznawiamy dystrybucje testu Elecsys Vitamin D total Il dla systeméw MODULAR ANALYTICS E 170,
cobas e 601 i cobas e 602.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé¢ uzytkownik
Przed przeprowadzaniem oznaczeri w analizatorach z uzyciem testu Elecsys Vitamin D total Il zalecamy wykonanie
ponizszych zalecen.

Zalecenia te opisujg krok po kroku czynnosci majace na celu poprawe jakosci prébki przed jej pomiarem za
pomoca Elecsys Vitamin D total II, i powinny byé przeprowadzane tymczasowo do momentu uzyskania dalszych
informacji:

1. W celu wiasciwego przeprowadzenia testu Elecsys Vitamin D total Il oraz w celu spetnienia
indywidualnych wymogéw specyfikacji producentéw probéwek pierwotnych dla wszystkich
uzywanych probdwek (w szczegdlnosci wazne sg warunki wirowania i eliminacja piany), nalezy
przeprowadzi¢ dokiadng kontrole czynnosci preanalitycznych.

2. Jesli nieprawidtowo$¢ nadal wystepuje, nalezy zmieni¢ rodzaj analizowanego materiatu, z osocza na
surowice.

3. Jesli mimo tego, podczas oznaczania osocza lub surowicy sytuacja ta caly czas pojawia sie, przed
oznaczeniem za pomocy testu Elecsys Vitamin D total Il nalezy przeprowadzi¢ ponowne odwirowanie
w probdwce wtérnej, przez 10 min przy przyspieszeniu 2000 x g.

W sytuacji, gdy sugerowane czynnosci 1, 2 i 3 nie zlikwiduja nieprawidtowosci, nalezy rozwazyé zmiane testu na
test Vitamin D total (06506780160 lub Elecsys Vitamin D total (05894913190) oraz skontaktowaé sie z Regionalnym
Centrum Wsparcia Klienta firmy Roche Diagnostics Polska. Dane kontaktowe znajdg Paiistwo na ostatniej stronie
niniejszego dokumentu.
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Przekazanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa
Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczyé.

Prosimy o nadanie w okreslonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajgcym z niej czynnosciom,
majgcym na celu skuteczno$¢ podjetych dziatai korygujacych.

Ponizsze oswiadczenie jest oSwiadczeniem obowiazujacym w krajach Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, ale nie jest wymagane w pozostatych krajach.

Podpisanie potwierdza, ze niniejszg notatke zgtoszono do wtasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

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

Z wyrazami szagunku,

. /2]
-~

Tomasz Kucharski Joanna Magierska

Kierownik ds. Marketingu Kierownik ds. Jakoéci

Dziatu Centralised and Point of Care Solutions

Dane kontaktowe:

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

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 209 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail polska.rcsc@roche.com
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