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ALB2 i BILT3: Btedy kalibraciji i QC z seria
odczynnikéw 33962301 (ALB2) i 36133801 (BILT3)
na cobas ¢701/702

Nazwa Wyrobu ALB2 (Albumina Gen.2)
BILT3 (Bilirubina Catkowita Gen.3)

Opis produktu/ GMMI 05166861190 (ALB2) cobas ¢ 701/702; numer serii
33962301
05795419190 (BILT3) cobas ¢ 701/702; numer serii
36133801

Szanowni Paristwo,

Opis sytuacji

Firma Roche otrzymata zgloszenia odnosnie odczynnikow Albumin Gen.2 (ALB2), seria 33962301 i Bilirubin Total
Gen.3 (BILT3), seria 36133801 wykorzystywanych na modutach cobas ¢ 701/702, dotyczace niskiego odzysku
kontroli dla ALB2 i BILT3 poza laboratoryjnymi dopuszczalnymi zakresami kontroli.

Uzytkownicy zaobserwowali odbarwianie odczynnika R1 w ALB2 (kolor zotty), a w niektérych przypadkach zgtoszono
alarm kalibracji ,.Sens.£.". Odbarwienie zaobserwowano réwniez dla odczynnika R3 w BILT3, i przez caly czas
generowany byt alarm kalibracji ,Sens.E.".

Wewnetrzne dochodzenia potwierdzity te zgloszenia, a takze wykazaly, Ze nie majg one wplywu na kasety cobas ¢
dla analizatorow c 311/501/502, COBAS INTEGRA® 400 plus i kasete cobas ¢ pack green (¢ 503).

Nieprawidlowos¢ mozna wykry¢ albo przez uzyskanie nieprawdopodaobnie niskiego poziomu kontroli, albo przez
nieprawidtowa kalibracje odpowiednich kaset adczynnikowych. Ta nieprawidtowosé dotyczy tylko niewielkiej liczby
kaset z powyzszych numerdw serii; wiekszos¢ kaset dziata poprawnie w ramach specyfikacji.

Ze wzgledu na fakt, ze ujemne odchylenia mogg prowadzi¢ do zanizenia poziomu albuminy i bilirubiny catkowitej w
surowicy / osoczu, nie mozna wykluczy¢ ryzyka medycznego. Ze wzgledu na pozostate ryzyko medyczne zwigzane z
ta nieprawidtowoscia, klienci uzywajacy produktéw, ktérych dotyczy opisana sytuacja, musza wykonaé czynnosci
opisane ponize;.

Dzialania podjete przez firme Roche Diagnostics

Wszystkie kasety ALB2 o numerze serii 33962301 zostaly juz sprzedane. Wszystkie pozostate kasety BILT3 o numerze
serii 36133801 powinny zostac¢ zablokowane w lokalnych magazynach, a nastepnie zutylizowane.
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ALB2 i BILT3: Btedy kalibracji i QC z seria

odczynnikow 33962301 (ALB2) i 36133801 (BILT3)
na cobas ¢701/702

Dziatania jakie powinien podja¢ klient/uzytkownik

Kazda kaseta serii odczynnikow: ALB2 seria 33962301 i BILT3 seria 36133801 musi zosta¢ skalibrowana przed
uzyciem. Jesli kalibracja i / lub odzysk kontroli jakosci (QC) nie sa zgodne ze specyfikacja, kasetg nalezy zutylizowac.
W tym przypadku nie podano ogdlnych zalecen dotyczacych przegladu i dziatari korygujacych, biorgc pod uwage
rézne mozliwe scenariusze (np. wykrywalno$é za pomocg QC, nieudana kalibracja, pojawienie sig bledu). Wszelkie
szczegotowe pytania zgtaszane przez uzytkownikéw nalezy rozpatrywac indywidualnie, uwzgledniajgc wszystkie
istotne informacje kliniczne.

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

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

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynno$ciom, majacym na celu skutecznosc
podjetych dziatan korygujacych.

Ponizsze o$wiadczenie jest ohowiazkowe w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale nie jest
wymagane dla pozostatych krajow.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatke zgtoszono do wtaéciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly wyniknaé z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy na
Panstwa zrozumienie.
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Kierownik ds. Produktu Chemii Klinicznej Specjalista ds. Regulacji i Jako$ci
Centralized and Point of Care Solution

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.
Bobrowiecka 8

00-728 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail polska.rcsc@roche.com

Notatka bezpieczeiistwa | Chemia kliniczna, systemy zautomatyzowane | 5B CPS 2010014 | Wersja 11 2/2



