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Elecsys Anti-CCP: podwyzszone wyniki w probkach
osocza dla serii odczynnika

Nazwa Wyrobu Elecsys Anti-CCP
System / Aparat cobas e 411/ 601/ 602/ 801 / Modular Analytics E170
GMMI / Nr kat. Elecsys Anti-CCP (Modular Analytics E170, cobas e411, cobas e 601,

cobas e 602, 100 tests) 05031656190
Identyfikator urzadzenia )

Elecsys Anti-CCP (Modular Analytics E170, cobas e 411, cobas e 601,
cobas e 602)

Elecsys Anti-CCP (cobas e 801) 07251670190

Identyfikator produktu 05031656190: 368033, 376804, 389152
(Nr kat., Nr serii) 05031656160: 358545, 368037, 376808, 389165
07251670190: 368029, 376648, 388800

Wersja oprogramowania Nie dotyczy

Szanowni Panstwo,

Pragniemy poinformowad, ze firma Roche otrzymata zgtoszenia dotyczgce stosowania niektorych serii testow Elecsys
anty-CCP podczas korzystania z probek osocza w systemach cobas e 601 oraz cobas e 602. Sporadyczne przypadki
odnotowano na analizatorach cobas e 411 oraz cobas e 801. Z tego wzgledu chcieliby$smy udzielié Panstwu wsparcia
w zakresie zalecen dotyczacych obstugi.

Opis sytuacji

Na podstawie biezacych zgtoszen zaobserwowano 3 nastepujgce sytuacije:

1) Rozbiezne wyniki miedzy prébkami surowicy i osocza u danego pacjenta: negatywne wyniki (< punktu odcigcia)
dla surowicy i pozytywne wyniki dla probek osocza.

2) Zmniejszenie stezenia anty-CCP w tej samej probce osocza w czasie: poczawszy od wyniku dodatniego (> punktu
odciecia) do wyniku ujemnego w ciagu 24 godzin.

3) Rozbiezne wyniki stezen uzyskanych w probkach osocza w zaleznoéci od uzytych serii odczynnika.
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osocza dla serii odczynnika

Zgtoszenia domniemanych nieprawidtowosci dotyczyly wytacznie prébek osocza.

Kolejne wewnetrzne postepowanie wyjasniajgce Roche potwierdzity wystepowanie sytuaciji nr "1" i nr 3" Jak podano
powyzej, sytuacje te mozna byto odtworzy¢ jedynie za pomoca prébek osocza. Nieprawidiowos¢ ta nie dotyczy
prébek surowicy, a zatem nie wymagaja one przeprowadzenia dziatan korygujacych. Sytuacja nr 2" na
chwile obecng nie zostala potwierdzona.

Do tej pory nie zidentyfikowano okreslonej przyczyny Zrédiowej; postepowanie wyjasniajace wciaz trwa.

Niezaleznie od rodzaju probki, chcieliby$my przypomnie¢ o znaczeniu postepowania przedanalitycznego i
wiasciwej jakosci probki podczas korzystania z Elecsys Anti-CCP lub innego testu immunochemicznego.

Sytuacja moze prowadzi¢ do blednego wyniku testu anty-CCP w prébkach osocza, a zatem wptywac na interpretacje
kliniczna.

Ze wzgledu na niewielkie ryzyko medyczne zwiazane z ta sytuacja, klienci korzystajacy z tego produktu z probkami
osocza musza postepowac zgodnie z sekcjg "Czynnosci, jakie powinien podjaé klient/uzytkownik” niniejszej notatki.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Dopdki nie zostanie zidentyfikowana podstawowa przyczyna, wdrazany jest dodatkowy etap kontroli jakosci
(testowanie QC z osoczem) dla kolejnych serii odczynnikéw, zapobiegajac w ten sposéb wprowadzeniu potencijalnie
dotknietych serii.

Czynnosci, jakie powinien podjaé klient/uzytkownik
Zalecamy podijecie nastepujacych czynnosci podczas oznaczania Elecsys Anti-CCP we wszystkich analizatorach.

Nalezy je przeprowadzi¢ do czasu dostarczenia dalszych informacii.

Czynnosci, ktdre nalezy podjaé:
Uwaga: Nie dotyczy probek surowicy.

= Zalecamy stosowanie probek surowicy dla Elecsys Anti-CCP, az do momentu uzyskania dalszych informacji
dotyczacych numerdw serii odczynnika objetych tg nieprawidiowoscia;

» Jedli nie mozna uzy¢ prébek surowicy w laboratorium, radzimy uzy¢ odczynnikéw o numerach serii, ktérych nie
dotyczy nieprawidtowos$é (Nr kat. 05031656190: nr serii 400794, 400782; Nr kat. 07251670190: nr serii
399875);

« Jesli nie jest mozliwe stosowanie prébek surowicy, prosimy o kontakt przedstawicielem firmy Roche
Diagnostics Polska w celu okreélenia najlepszego dla Paristwa rozwigzania.
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Przypomnienie ogdlne:

= Zalecamy wykonywanie konserwacji zgodnie z instrukcjga obstugi (np. czyszczenie LFC), aby zapewnic
prawidtowe dziatanie analizatora;

= Przypominamy, ze na jako&¢ probki moga wplywaé skrzepy fibryny, co moze znaczaco wplynaé na wyniki;
= Jesli wystepuje nieprawdopodobna rozbieznosé¢ wyniku podczas karzystania z prébek osocza, a wysoki wynik
anty-CCP nie odpowiada obrazowi klinicznemu pacjenta, radzimy ponownie oznaczy¢ probke.

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczy¢ oraz innym
osobom/padmiotom, kiérych moze dotyczyc.

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

Ponizsze oswiadczenie jest obowiazkowe w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale nie jest
wymagane dla pozostalych krajow.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszg notatke zgtoszono do wtasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestragji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly wynikna¢ z powyzszej sytuacji i jednocze$nie liczymy na
Panstwa zrozumienie.

Z wyrazami szacunku,
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Tomasz Kucharski Mateusz Metlerski
Kierownik ds. Marketingu Specjalista ds. Regulacji i Jakosci

Dziatu Centralized and Point of Care Solutions

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
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