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Zanizone wartosci przy oznaczeniach Homocysteiny
dla prébek badanych pobranych na EDTA

Nazwa wyrobu HCYS
Opis wyrobu Homocysteine enzymatic assay
GMMI / Part No 05 385 415 190 HCYS (cobas ¢, COBAS INTEGRA™)
Identyfikacja wyrobu 06 542 921 190 HCYS (cobas c 701, 702)

05 385 377 190 HCYS (MODULAR <P>)
Identyfikacja numeréw serii 05 385 415 190 Lot No.: 69781101
(Lot No./Serial No.) 06 542 921 190 Lot No.: 69781401

05 385 377 190 Lot No.: 69780301

Szanowny uzytkowniku wyrobu HCYS,
Opis sytuacji

Zaobserwowano otrzymywanie wynikéw o zanizonych o 20% wartosciach przy uzyciu materiatu kontrolnego
pochodzenia innego niz Roche ( np. ThermaFisher Ligimmune) w sytuacji wykonywania oznaczen na analizatorze
cobas ¢501 dla zestawu odczynnikowego HCYS serii/LOT 697811. Po zmianie serii/LOT uzytego zestawu
odczynnikowego na 604303 wartosci wynikéw dla powyzszego materiatu kontrolnego miescity sie w granicach.
Bezposrednie poréwnanie wynikéw dla prébek pacjenta z uzyciem serii/LOT 697811 i 604303 wykazato rozrzut az
do 54 %. Uzywano prébki badane pobrane na EDTA.

Identyfikacja przyczyny

Zidentyfikowano gtéwng przyczyne moggca mieé negatywny wptyw na przebieg reakeji w zastosowanej metodyce.
Okazalo sie iz niewystarczajaca ilosé jonéw Mg®* (na etapie produkcji uzyto nieadekwatnej ciezarowo ilosci
praduktu, higroskopijnego MgCl;) w odczynniku R1 i R2 ma wplyw na enzymatyczng aktywno$é, stabilnosé i
uzytecznosé¢ badanej prébki pobranej na EDTA.
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Zanizone wartosci przy oznaczeniach Homocysteiny
dla probek badanych pobranych na EDTA

Ocena ryzyka

Czestotliwoé¢ wystepowania nieprawidtowego oznaczania jest niska i wspdizalezna od:

s dotyczy tylko prébek badanych pabranych na EDTA;
» powigzana jest z jednoczasowa produkeja dla 3 réznych formatéw zestawdw odczynnikowych;
e dotyczy uzywania zestawdw odczynnikowych z terminami bliskimi korica gwarantowanej trwatosci.

Whptyw na ocene wynikéw badania pacjenta

Niedokfadne, niskie wartoéci otrzymywanych wynikéw dla prébek badanych z wykorzystaniem powyzszych
serii/LOT zestawu odczynnikowego moze prowadzi¢ do zlej interpretacji stanu pacjenta i prowadzonej z
opdznieniem terapii. Niemniej jednak, parametr Homocysteina jest okreslany  bardziej jako predyktor
dtugoterminowy niz krétkoterminowy dla oceny wystgpienia ryzyka sercowo- naczyniowego. W zwigzku z tym
niewlasciwe, niskie wartosci wynikéw nie powinny skutkowaé natychmiastowym dziataniem niepozgdanym i mie¢
negatywny wplyw na dziatania w prowadzeniu pacjenta.

Dziatania podjete przez Roche Diagnostics

e Przyczyna zaistniatej sytuacji zostata zidentyfikowana;
» Drziatania korygujace zostaty podjete;
e Dobre wyniki wszystkich kolejnych serii lot HCYS sg gwarantowane do korica daty stabilnosci wyrobu

(EXP).
Wymagane dzialania

Uzytkownicy powinni zaprzesta¢ uzywania powyzszych produktow, lokalnie je utylizowaé i uzywaé tylko zestawow
odczynnikowych Homocysteiny (HCYS) z dostepnej serii/LOT wedtug listy ponizszej:

Analizator 0 i Numen @05 - Numery fot, | ‘Data’ = * = F Numerylot, = “Data =~
e _katalogowy | ktérych  waznosci | Korych  waznosci
e e ispawa | nalezyuzyéw (EXP)

“dotyczy Hizastepstwie T ¢

Modular <P> = = | 05385377 190 | 69780301 30 Kwi 2015 | 60716101 31 Sty 2016

cobasch0l © | 05385415190 | 69781101 30 Kwi 2015 | 60716801 31 Sty 2016

Cobasebo2ai it

cobasc3lli o

'COBAS INTEGRA 400 plus

COBAS INTEGRA 800

cobasc701 | 06542921190 | 69781401 30 Kwi 2015 | 60717101 31 Sty 2016

cobasc702
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Przekazywanie niniejszej Pilnej Notatki Doradczej

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki doradczej innym organizacjom/poszczegéinym osobom, ktérych ona
dotyczy.

Prosimy o nadanie w okre§lonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynno$ciom majgcym na
celu skuteczno$¢ podijetych dziatar naprawczych.

Podpisanie potwierdza, ze niniejsza uwage zgfoszono do wiasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

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

Pozostajemy z szacunkiem
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\ . — ‘ / { /] i
Mariusz Derlatka Kinga Kowalska
Kierownik: ds. Marketingu Chemii Klinicznej Kierownik Dziatu Jakosci

Dane kontaktowe

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.

Wybrzeze Gdyrskie 6B

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 5595

E-mail: palska.resc@roche.com
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