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Elecsys® Troponin | / Troponin | STAT: interakcja
z Elecsys® proBNP 1l / proBNP Il STAT

Nazwa wyrobu Elecsys Troponin | / Troponin | STAT
Elecsys proBNP Il / proBNP Il STAT

System cobas e 601 / cobas e 602

GMMI / numer czesci Elecsys Troponin | STAT 05094798 -190
Elecsys Troponin | 05094810 -190

Identyfikator wyrobu Y P
Elecsys proBNP Il 04842464 -190
Elecsys proBNP Il STAT 05390109 -190
Elecsys proBNP Il STAT 08836744-190
Elecsys proBNP II 08836736-190
Elecsys proBNP I 09315268-190
Elecsys proBNP Il STAT 09315276-190

Identyfikator produkcji Nie zalezy od numeru serii

(Nr serii/Numer seryjny)

Wersja oprogramowania Nie dotyczy

Szanowni Panstwo,

Opis sytuaciji

W ostatnim czasie, firma Roche otrzymata zgtoszenie od uzytkownika dotyczace btednego wyniku zewnetrznej kontroli
jakoSci (z uzyciem natywnego materiatu) dla Elecsys Troponin I, w sytuacji gdy Elecsys proBNP Il byt mierzony
bezposrednio przed testem Elecsys Troponin | z tej samej prébki w tym samym module.

Zmniejszony odzysk Elecsys Troponin | zostat potwierdzony wewnetrznie z natywng probkg na cobas e 601 / e 602.
Powyzsza sytuacja nie dotyczy innych analizatoréw. Nie otrzymano zadnych dalszych skarg, nie zgtoszono réwniez
zadnego zdarzenia niepozgdanego.

Interakcja zostata zaobserwowana w przypadku cobas e 60x. Oba moduty, modut cobas e 601 (z serii analizatoréw
cobas 6000) i modut cobas e 602 (z serii analizatoréw cobas 8000), majg identyczng konstrukcje i te same elementy
systemu pipetowania. W zwigzku z tym sytuacja dotyczy obu modutéw. Sytuacja ta nie dotyczy analizatoréw cobas e
411 oraz cobas e 801. Sytuacja nie wplywa tez na zmiang w wydajno$ci testéw Elecsys proBNP II.

Ponadto interakcja ta nie jest zwigzana z zadnym innym testem Elecsys poza oznaczeniem Elecsys Troponina |.
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Ze wzgledu na minimalne ryzyko medyczne zwigzane z tg sytuacja, klienci muszg zosta¢ poinformowani za za
posrednictwem niniejszej notatki bezpieczenstwa.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Jako rozwigzanie, kombinacja testu Elecsys proBNP Il / proBNP Il STAT i Elecsys Troponin | / Troponin | STAT zostanie
dodana do listy specjalnego mycia. Instrukcje uzytkowania zostang zaktualizowane w nastepujacy sposéb:

Aktualne wersje instrukcji uzytkowania Elecsys Troponina | oraz Troponina | STAT:

05094810-190, Elecsys Troponin |, v10.0

05094810-160, Elecsys Troponin |, v8.0

05094798-190, Elecsys Troponin | STAT, v9.0

05094798-160, Elecsys Troponin | STAT, v8.0

Nastepujace fragmenty zostaty dodane do instrukcji uzytkowania Elecsys Troponin | / Troponin | STAT:

Moduly cobas e 601 i cobas e 602

Uwaga: Wymagane tylko wtedy, gdy test Elecsys Troponin | / Troponin | STAT jest oznaczany na tym samym module
analizatora co test Elecsys proBNP Il / proBNP Il STAT.

Upewnij sig, ze na liscie specjalnego mycia (Screen — Utility — Special Wash — Immune) znajduje sie ustawienie
zgodnie z ponizszym opisem.

Ta dodatkowa funkcja mycia nie ma wptywu na wydajno$¢ analizatora.

Z testu Etap Na test Etap0 |Etap 1 Etap 2

—_

Elecsys proBNP 11 na kazdy inny test X X X

—_

Elecsys proBNP Il STAT na kazdy inny test X X X

Opisane modyfikacje listy specjalnego mycia nalezy wprowadzi¢ recznie. Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi.
Aktualne wersje instrukcji uzytkowania Elecsys proBNP Il i proBNP Il STAT:

04842464-190, Elecsys proBNP Il, v14.0
04842464-160, Elecsys proBNP I, v11.0
08836736-190, Elecsys proBNP II, v2.0
05390109-190, Elecsys proBNP Il STAT, v11.0
05390109-160, Elecsys proBNP Il STAT, v9.0
08836744-190, Elecsys proBNP Il STAT, v2.0

Wkrétce na rynku pojawig sie nowe wersje testow Elecsys proBNP Il / proBNP Il STAT:
09315268-190, Elecsys proBNP Il, v1.0
09315276-190, Elecsys proBNP Il STAT, v1.0
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Nastepujacy fragment zostat dodany do instrukcji uzytkowania Elecsys proBNP 1l / proBNP Il STAT:
Moduly cobas e 601 i cobas e 602:

Uwaga: Wymagane tylko wtedy, gdy test Elecsys proBNP Il / proBNP Il STAT dziata na tym samym module analizatora
co test Elecsys Troponina | / Troponina | STAT.

Upewnij sig, ze na liscie specjalnego mycia (Screen — Utility — Special Wash — Immune) test Elecsys proBNP Il /
proBNP Il STAT jest potaczony ze wszystkimi testami przeprowadzanymi na analizatorze.

Ta dodatkowa funkcja mycia nie ma wptywu na wydajno$c¢ analizatora.

Z testu Etap Na test Etap 0 |Etap 1 |Etap 2

Elecsys proBNP 1l / proBNP ||
STAT

—_

kazdy inny test | X X X

Opisane modyfikacje listy specjalnego mycia nalezy wprowadzi¢ manualnie. Zapoznaj sie z instrukcja obstugi.
Aktualne wersje instrukeji uzytkowania ProbeWash M:
03005712190, ProbeWash M, v20.0:

Nastepujacy fragment zostat dodany do instrukcji uzytkowania ProbeWash M:

Z testu Etap Na test Etap0 [Etap1 Etap 2

proBNP I 1 kazdy inny test |x X X

—_

proBNP Il STAT kazdy inny test |x X X

Uaktualnione instrukcje powinny byé udostepnione do konca IV kwartatu 2021 r.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewzigé klient/uzytkownik

Zaleca sie, aby klienci zdefiniowali i aktywowali dodatkowy etap mycia, zgodnie z instrukcjg dotgczong do niniejsze;j
notatki bezpieczenstwa. Ta czynno$¢ nie wplynie na wydajnos$¢ analizatoréw. Klienci powinni zapoznaé sie ze
zaktualizowanymi instrukcjami uzytkowania, gdy beda dostepne.

Ponadto klientom zaleca sie regularng wymiane butelek ProbeWash M nie pézniej niz po 4 tygodniach uzywania
otwartego opakowania w analizatorach, prosimy o zapoznanie sie z instrukcja uzytkowania.

Notatka bezpieczeinistwa | RDS/core lab | Immunologia | SBN-RDS-CorelLab-2021-002| Wersja 1 | 3/4



Elecsys® Troponin | / Troponin | STAT: interakcjacfoche)
z Elecsys® proBNP Il / proBNP Il STAT

Przekazywanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

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

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

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

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatke zgtoszono do wtasciwych Organéw Nadzoruy, tj. Urzedu Rejestrac;ji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty wyniknaé z powyzszej sytuacji i jednoczes$nie liczymy na
Panstwa zrozumienie.

Z powazaniem, Signed by /
Podpisano przez:

Mateusz Marek
Metlerski

Roche Diagnostics
Polska Sp.z.0.0.

Katarzyna Anyszkiewicz-Kucharczyk Mateusz Metlerski (?the:a/ R?—E)aé 2021-
Dyrektor Dziatu Prawnego, Starszy specjalista ds. Regulaéji i Jakosci
Regulacji i Jakosci

Signed by /
Dane kontaktowe: Podpisano przez:
Katarzyna Anna
Anyszkiewicz-
Kucharczyk

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

00-728 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

E-mail polska.rcsc@roche.com

Date / Data:
2021-04-23 14:58
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