Urgentni bezpecnostni upozornéni pro zakazniky

Referencni Cislo upozornéni: FSN RPD 08/2012
Datum vystaveni dokumentu: 16. fijna 2012
Typ akce: Korektivni opatieni pro zakazniky
DOTCENY PRODUKT: Elecsys Thyroglobulin (Tg)
DOTCENY SYSTEM: viechny systémy Elecsys a cobas e
KATALOGOVA CiSLA: Kat. & 05118921-190 Elecsys Tg)

Kat. ¢. 11820940-190 (Elecsys Tg Cal Set)

CiSLA SARZi : 169346 (Elecsys Tg)
165065 (Elecsys Tg Cal Set)
167633 (Elecsys Tg Cal Set)
170782 (Elecsys Tg Cal Set)

SHRNUTI PROBLEMU: posun hodnot aZ o cca 0.6 ng/ml ve spodni oblasti
mériciho rozmezi

POZADOVANA AKCE: zakaznici pouzivajici Sarzi ¢. 169346 metody Elecsys Tg
musi byt o zvySeném recovery informovani

Vaieni pratelé,

bohuzel Vas musime informovat o zvySeném recovery (pozitivnim posunu az o
cca 0.6 ng/ml), kterd byla prokazana v pacientskych vzorcich u Elecsys Tg, Sarze ¢. 169346.

Problém:

Na zakladé stiznosti jednoho ze zakaznikl byla provedena srovnavaci stanoveni mezi Sarzemi
Elecsys Tg, €. 166433 a €. 169346 s prirozenymi vzorky ziskanymi od pacientll po
tyreoidektomii.

Obé sarzZe reagencii byly pouzity v kombinaci s momentdlné dostupnymi Sarzemi Elecsys
CalSet, ¢. 165065 (exp. 02/2013) a ¢. 167633 (exp. 07/2013).
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ZvySena low end recovery byla pozorovana u reagencie Elecsys Tg, Sarze €. 169346.

Dalsi vysetrovani odhalilo pozitivni posun (aZ o cca 0.6 ng/ml), ktery Ize oCekavat i v pfipadé,
Ze je dotcena Sarze reagencie kombinovdna s novou $arzi CalSet 170782.

[e]3

Pric¢ina:
F

Pric¢ina jeSté neni zcela zndma. Analyza nutna pro objasnéni pficiny stdle probiha.

Analyza rizik:

Pravdépodobnost vyskytu

Pravdépodobnost vyskytu mlze byt vysoka, zvlasté pokud je SarZe Elecsys Tg, €. 169346
pouzita pro méreni pacientskych vzorkl za i¢elem monitorovani vyvoje po celkové ablaci
Stitné Zlazy.

Detekovatelnost

K dispozici neni zadny kontrolni materiadl Roche pro hodnoty v oblasti nizkych koncentraci.
Proto mlzZe byt zvySend recovery odhalena pouze, pokud je ke kontrole kvality pouzita
kontrola od jiného vyrobce nebo sérovy pool pacientl o nizké koncentraci, pfipadné pokud
jsou znamy vysledky predchozich méreni pacienta (napf.monitoring). Ztoho vyplyva, Ze
detekovatelnost je nizka.

Zavainost

Tg se pouziva ke stanoveni diagndzy onemocnéni stitné Zlazy a pro monitorovani vyvoje po
celkové ablaci stitné Zlazy. Pozitivni posun (aZ o cca 0.6 ng/ml) pfi nizkych koncentracich
vystavuje tyto pacienty riziku pfijmu (zbytecné) terapie radiojédem z divodu navratu
onkologického onemocnéni. V pripadé, Ze jsou po celkové tyreoidektomii naméreny hodnoty
Tg >1 ng/ml, mlze byt zvazovano nedokonalé odstranéni a to vede k riziku dalsi (zbytecné)
chirurgické intervence.

Protiopatreni:
Spoleénost Roche Diagnostics vas Zada o to, abyste si byli pfi pouziti Sarze ¢. 169346 védomi
potencidlné zvyseného recovery Elecsys Tg (aZ o cca 0.6 ng/ml).

Predchozi Sarze Elecsys Tg, ¢. 166433 (exspirace 2013-03) uz neni na skladé, maze vsak byt
bez omezeni dale pouzivana.

Dalsi kroky:
V soucasné dobé je standardizovdna dalsi Sarze €. 170829, ktera bude k dispozici na skladé

pravdépodobné v listopadu 2012.
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Omlouvame se Vam za komplikace, které Vam tento problém mohl zptisobit, a vérime ve
Vase pochopeni a podporu.

Se srde¢nym pozdravem, Roche Diagnostics

Ing. Vladimir Francik Ing. Igor Klimicek

Field Application Specialist Product Manager

mobil: 602 284 193 mobil: 602 109 450
vladimir.francik@roche.com igor.klimicek@roche.com
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