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Homocystein snizena vytéznost ve vzorcich EDTA

Nazev produktu HCYS

Popis produktu Enzymatické stanoveni Homocystein

GMMI / é. souéasti, €. o L

Sarze GMMI Zarizeni Cislo Sarze

Identifikator zafizeni 05385 415 190 HCYS  cobas c, Cobas Integra 69781101
06 542 921 190 HCYS  cobas ¢ 701, 702 69781401
05385377 190 HCYS MODULAR P 69780301

Typ opatieni Ndapravné bezpecénostni opatreni pro terén (FSCA)

Vazeny uzivateli,
Popis situace

Zakaznici si stéZovali na 20% snizeni kontrolnich hladin pfi pouziti non-Roche kontrol (napf. ThermoFisher
Ligimmune) s reagencii Homocysteine, Sarze 697811 na cobas ¢ 501. Po zméné $arze na 604303 byly kontroly

v rozmezi. Porovnani pacientskych vzork(l pfi pouziti reagencie $arze 697811 versus 604303 ukézalo bias az 54 %.
Byly pouzity vzorky EDTA plazma. Tento negativni bias mohl v nejhor$im piipadé vést k fale$né nizkym vysledk(im
homocysteinu. Je véak nepravdépodobné, Ze by faleSné nizké vysledky homocysteinu vedly k okamzitému vzniku
nezadouci piihody, protozZe je prokazano, ze je homocystein prediktorem dlouhodobého (pozdni srdec¢ni pfihoda)
nez kratkodobého kardiovaskuldrniho rizika.

Jako pfitina byla identifikovana nedostate¢nost Mg®* v R1 a R2. Ponévadz je MgCl, hygroskopicky, zasobnik
absorboval vodu. Nasledné bylo pfidano nedostateéné mnozstvi Mg®* do reagencii navzdory spravné navazenému
MgCl,, Mg** je nezbytny pro aktivitu enzymu, stabilitu reagencie a moznosti stanoveni v EDTA plazmé jako typu
vzorku. Jak se blizil konec pouzitelnosti reagencii, bias EDTA vzorku byl zieteln&jsi, z dtivodil zachyceni Mg®*
chelatem a jeho nedostupnosti pro enzymy.

Opatieni provedena Roche Diagnostics
e Prvotni pfi¢ina byla jiz identifikovana

e Byla zahdajena korektivni a preventivni opatieni
o Je zajistén celkové dobry vykon vSech naslednych Sarzi az do doby jejich pouzitelnosti
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Opatieni, ktera musi provést zakaznik/uzivatel

Zakaznici musi ukongit pouzivani zasazeného vyrobku, lokalné jej znicit a prejit na nedotéené Sarze (viz tabulku)

HCYS:

Modul analyzatoru Cislo mat. Zasazena Datum Nasledna Datum
Sarze exspirace Sarze exspirace

Modular <P> 05385377 190 | 69780301 30 Apr 2015 | 60716101 31 Jan 2016

cobas c 501 05385415190 | 69781101 30 Apr 2015 | 60716801 31 Jan 2016

cobas c 502

cobas c 311

COBAS INTEGRA 400

plus

COBAS INTEGRA 800

cobas ¢ 701 06 542 921 190 | 69781401 30 Apr 2015 | 60717101 31 Jan 2016

cobas c 702

Komunikace tohoto bezpec¢nostniho opatieni pro terén

Toto oznameni musi byt pfeddno v§em ve vasi organizaci, ktefi musi byt varovani nebo v§em organizacim /
osobam, ktefi distribuuji / dodavaji toto potencidlné zasazené zafizeni.

Prosim, piedejte toto oznameni véem organizacim / osobam, na které muze mit vliv.

Prosim udrzujte povédomi o tomto oznameni a z ného vyplyvajicich opatieni po adekvatni dobu, aby byla zajisténa

efektivita tohoto ndpravného opatieni.

Omlouvédme se vam za nepiijemnosti, které mohla tato neo¢ekavana situace zpUlsobit a doufame ve vase

pochopeni a podporu.

S dctou,

RNDr. Petr Ondracek

Product Manager SWA

Tel. +420 602 511 903

Email: petr.ondracek@roche.com
www.roche-diagnostics.cz

Ing. Pavel Prouza

Head of Product & AS

Tel. +420 724 285 731

Email: pavel.prouza@roche.com
www.roche-diagnostics.cz
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