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CPS / Immunodiagnostyka
ersja 1

Elecsys BRAHMS PCT - dane metod poréwnawczych wykazuja réznice
pomiedzy wynikami uzyskanymi w analizatorze cobas e 411/ MODULAR
ANALYTICS E170/cobas e 601/ cobas e 602, a wynikami uzyskanymi w
module cobas e 801

Nazwa Wyrobu Elecys Brahms PCT

GMMI / nr czesci GMMI: 07301715190  Seria: 166423; 204084; 260962
Identyfikator urzadzenia GMMI: 07301715200  Seria: 166423; 204084; 260962
Aparat/System Modut cobas e 801

Wersja oprogramowania Nie dotyczy

Rodzaj czynnosci Czynnosci naprawcze wykonywane w polu (FSCA)

Szanowni Paristwo,

Chcielismy poinformowac¢ Panstwa o wykryciu réznic podczas poréwnania wynikéw uzyskanych w analizatorach
cobas e 411/ MODULAR ANALYTICS E170/cobas e 601/cobas e 602, a wynikami uzyskanymi w module cobas
e 801, przy uzyciu odczynnika Elecsys Brahms PCT o powyzej wymienionych numerach serii.

WAZNE
Checemy jednoczesnie podkreslic, ze stosowanie aplikacji Elecsys BRAHMS PCT w analizatorze cobas e 411/
MODULAR ANALYTICS E170 / cobas e 601/ cobas e 602 nie powoduje wystgpienia jakichkolwiek problemadw.

Opis sytuacji

Wyniki testu Elecsys BRAHMS PCT uzyskane w module cobas e 801 wykazaty nizszy odzysk dla prébek pacjentéw
w odniesieniu do catego zakresu pomiarowego, w poréwnaniu z wynikami uzyskanymi w analizatorze cobas e 411
/module MODULAR ANALYTICS E170/module cobas e 601/module cobas e 602.

W catym zakresie pomiarowym zaobserwowano srednig rdznice wynoszaca okoto 25%. W przypadku
poszczegolnych probek, dla gornej granicy zakresu pomiarowego zaobserwowano réznice maksymalng siegajaca
do 43% oraz réznice siggajgcq 52% dla dolnej granicy zakresu pomiarowego.

Nie zaobserwowano nizszego odzysku uzyskanego za pomocg testu Elecsys BRAHMS PCT w module cobas e 801
przy uzyciu probek kontroli jakosci. =
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ANALYTICS E170/cobas e 601/ cobas e 602, a wynikami uzyskanymi w
module cobas e 801

Sytuacja ta moze prowadzi¢ do uzyskania w module cobas e 801 fatszywie niskich wynikow prokalcytoniny, co z
kolei moze prowadzi¢ do opdznienia postawienia prawidtowego rozpoznania i wdrozenia leczenia w kierunku
sepsy/ciezkiego zakazenia bakteryjnego. Bioragc pod uwage duzg czestotliwos¢ wystepowania tego problemu oraz
utrudniong jego wykrywalno$¢, nie mozna catkowicie wykluczyé wigzacego sig z tym ryzyka.

Numerow serii, ktérych problem ten dotyczy NIE wolno dalej uzywadé, a pozostate u Panstwa zestawy
tych serii odczynnika Flecsys BRAHMS PCT cobas e 801 nalezy zutylizowaé zgodnie z wewnetrznymi
procedurami laboratorium/szpitala oraz zapewnic, ze wszystkie zostaly efektywnie zutylizowane.

Czynnos$ci podijete przez firme Roche Diagnostics

Firma Roche Diagnostics zidentyfikowata przyczyne tej sytuacji i jej nadrzednym, celem jest dostarczenie do
kwietnia 2018 roku nowej serii testu oraz nowej aplikacji.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewzig¢ Uzytkownik

Do momentu uzyskania w kwietniu 2018 r. koricowego rozwigzania, w zaleznosci od sytuacji chcieliby$Smy zapoznac
Panstwa z ponizszymi poradami:

1) Jesli pracujecie Panstwo WYtACZNIE z cobas e 801 i nie posiadacie Paiistwo dostepu do jakichkolwiek
analizatoréw cobas e 411/ MODULAR ANALYTICS E170/ cobas e 601/ cobas e 602:

w odniesieniu do serii 166423, 204084 | 260962, zalecamy zaprzestanie stosowania tych serii aplikacji Elecsys
BRAHMS PCT w module cobas e 801.

2) Jesli pracujecie Panstwo lub macie dostep zaréwno do modutu cobas e 801, jak i analizatora

cobas e 411/ MODULAR ANALYTICS E170/cobas e 601/ cobas e 602 zalecamy stosowanie aplikacji Elecsys
BRAHMS PCT tylko w analizatorze cobas e 411/ MODULAR ANALYTICS E170/cobas e 601/ cobas e 602 oraz
niestosowanie serii odczynnika 7166423, 204084 i 260962 w module cobas e 801.

3) Jesli planujecie Panstwo przejscie z analizatora cobas e 411/ MODULAR ANALYTICS E170/cobas e 601 /
cobas e 602 na modut cobas e 801, zalecamy dalsze oznaczanie testu Elecsys BRAHMS PCT w analizatorze
cobas e 411/ MODULAR ANALYTICS E170/ cobas e 601/ cobas e 602, i nieprzeprowadzanie oznaczen w module
cobas e 801 z uzyciem serii odczynnika 7166423, 204084 | 260962.

Wszystkie posiadane przez Panstwa zestawy odczynnikowe Efecsys BRAHMS PCT w/w. serii, w wypadku ich
stosowania w cobas e 801, nalezy lokalnie zutylizowac.
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Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekazac¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczyc.

Prosimy o nadanie w okreslonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajagcym z niej czynno$ciom majgcym na
celu skutecznosé podjetych dziatan korygujgcych.

Ponizsze o$wiadczenie jest o$wiadczeniem obowigzujacym w krajach Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, ale nie jest wymagane w pozostatych krajach.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty wynikngé z powyzsze] sytuaciji i jednoczesnie liczymy na
Panstwa zrozumienie.

Pozostajemy z szdcunkiem,

/‘b:/ 4/ Wa,uw, ﬂ(,o,o(,'m

Tomasz Kucharski Joanna Magierska
Kierownik ds. Marketingu Kierownik ds. Jakosci
Dziatu Centralised and Point of Care Solutions

Dane kontaktowe:

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

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail polska.rcsc@roche.com
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