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Numer referencyjny FSN RPD 08/2012

powiadomienia:

Data wydania dokumentu: 15 pazdziernika 2012 r.

Rodzaj czynnosci Dziatania korygujace
DOTYCZY PRODUKTU: Elecsys® Thyroglobulin (Tg)
DOTYCZY SYSTEMU: Wszystkie systemy Elecsys i cobas e
NUMER KATALOGOWY: 05118921-190 (Elecsys Tg)

11820940-122 (Elecsys Tg CalSet)

NUMER SERII : 169346 (Elecsys Tg)
165065 (Elecsys Tg Cal Set)
167633 (Elecsys Tg Cal Set)
170782 (Elecsys Tg Cal Set)

OPIS ZDARZENIA: Zwiekszona odtwarzalnosé¢ do ok. 0,6 ng/ml
WYMAGANE DZIALANIA: Powiadomienie uzytkownikéw odczynnika Tg

seria 169346 o zwigkszonej odtwarzalnosci
KONTAKT: Serwis techniczny: 22 481 54 54

Roche Diagnostics Polska Sp.z 0.0

Przyczyna powiadomienia:

Zgtoszono zwigkszong odtwarzalno$¢ wynikéw oznaczen tyreoglobuliny poréwnujac
oznaczenia pomiedzy odczynnikami serii 166433 i 169346 stosujac natywne probki
pochodzace od pacjentéw po tyreoidektomii.

Obie serie odczynnikow byty stosowane wraz z kalibratorami CalSet o seriach: 165065
(data waznoéci 02/2013) i 167633 (data waznosci 07/2013).

Zwiekszona odtwarzalnos¢ przy niskich stezeniach zaobserwowano dla odczynnika Tg serii
169346.

Kolejne badania wykazaty dodatnie przesunigcie (do ok. 0,6 ng/ml) ktére moze takze
wystapié dla tej serii odczynnika przy stosowaniu go z nastepna serig kalibratora CalSet
170782. - : G

Przyczyna problemu:
Doktadna analiza przyczyny jest w trakcie ustalania.




Analiza ryzyka:

Prawdopodobienstwo wystapienia

Jest duze, zwlaszcza jezeli Tg seria 169346 stosowana jest do monitorowania pacjentéw po
catkowitym usunigciu tarczycy.

Wykrywanie

Brak jest firmowego materiatu kontrolnego dla niskich stezen.

Zwigkszona odtwarzalnos¢ moze by¢ stwierdzona przy stosowaniu materiatéw kontrolnych
innych producentow lub przy stosowaniu do kontroli jakosci pulowanej surowicy o niskim
stezeniu Tg lub przy monitorowaniu pacjentéw, gdy znany jest wynik poprzedniego
oznaczenia. Z tego wzgledu wykrywanie jest niskie.

Ryzyko:

Oznaczanie tyreoglobuliny stosowane jest do potwierdzenia diagnozy choroby tarczycy oraz
do monitorowania przebiegu choroby po usunigciu tarczycy. Wzrost odtwarzalnosci (do ok.
0,6 ng/ml) przy niskich stezeniach moze spowodowaé ryzyko otrzymania przez pacjentow
niepotrzebnej radioterapii jodem przy nawrocie raka tarczycy.

W przypadku otrzymania wyniku Tg > 1 ng/ml po catkowitej tyreoidektomii, moze zostac

rozwazone niekompletne usuniecie, co obarczone jest ryzykiem dalszej (i niepotrzebnej)
interwencji chirurgicznej.

Wymagane czynnosci:

Firma Roche Diagnostics zaleca zwrdcenie uwagi na potencjalng zwiekszong odtwarzalnosé
Tg (do ok. 0,6 ng/ml) przy stosowaniu odczynnika serii 169346.

Poprzednia seria odczynnika nr 166433 (data waznos$ci 03/2013) nie jest juz dostepna w
magazynie w Mannheim, ale moze by¢ uzywana bez zadnych ograniczen.

Dalsze dziatania:

Nowa seria odczynnika nr 170829 jest obecnie standaryzowana i spodziewana jej
dostepnos¢ w magazynie w Mannheim to koniec listopada 2012 r.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z tym problemem i liczymy na
zrozumienie oraz wspolprace.

Roche Diagnostics

Ponizszy podpis potwierdza, ze niniejsze powiadomienie otrzymat wtasciwy Organ
Kompetentny.
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