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HCYS lot 747029 nieprawidtowe wartosci
absorbancji na cobas® ¢c701/702

Nazwa produktu HCYS, 200 tests

BASIC UDI-DI/GMMI [ Nr czesci 06542921190
Identyfikator urzadzenia (UDI) UDI04015630929979

Identyfikator produkcji 747029 (data waznosci 30 wrzesnia 2024)

(Nr serii./Nr seryjny)

Wersja oprogramowania Nie dotyczy

Rodzaj czynnosci <np. Czynnosci naprawcze dotyczace niniejszej informacji (FSCA)>

Drodzy Klienci,
Opis sytuacji

Firma Roche otrzymata kilka powiadomien od klientéw w sprawie odczynnika HCYS nr lotu 747029 (data waznosci:
wrzesien 2024) do systemu cobas ¢ 701/702, dotyczacych nieprawidtowych sygnatdw kalibracyjnych i problemdw

z odzyskaniem kontroli. Wartosci absorbancji kalibracji byty nizsze niz oczekiwano
Nie stwierdzono wystapienia zdarzenia niepozadanego.

Wewnetrzne dziatania potwierdzity tg sytuacje i wykazaty, ze dotyczyty one wytgcznie odczynnika serii 747029.
Ponadto sytuacja ta nie ma wptywu na opakowania odczynnikdw systemu cobas c¢ 111, cobas c pack
(c311/501/502) i cobas c pack green (c 303, ¢ 503 and ¢ 703).

Sytuacja dotyczyta tylko ograniczonej liczby kaset wyzej wymienionej serii, wiekszosc¢ kaset nadal dziata zgodnie ze

specyfikacja. Doktadniej, sytuacja dotyczyta okoto 800 kaset (~12% wielkosci serii) z numerem sekwencji > 6000.

Field Safety Notice | | SBN-RDS-CorelLab-2024-004 | Version 1 1/3
Roche Confidential



DocusSign Envelope ID: 659967B0-6A4D-489B-8CF7-B382BAAD2667

HCYS lot 747029 nieprawidtowe wartosci
absorbancji na cobas® ¢701/702

Sytuacja tajest wykrywalna w przypadku odzyskania kontroli poza zakresem 2s lub przez btedy kalibracji lub kontroli
jakosci w przypadku kaset, ktorych to dotyczy. Niemniej jednak sytuacja ta nie jest w petni wykrywalna, poniewaz
w przypadku testu HCYS zazwyczaj zalecana jest kalibracja serii, a zatem nie kazda kaseta jest kalibrowana.
Dotkniete kasety moga wykazywac nieprawidtowe sygnaty kalibracji, bez flag.

Nie mozna catkowicie wykluczy¢ powstania niedoktadnych wynikow u pacjentow

Czynnosci podjete przez Roche Diagnostics
Firma Roche nadal bada podstawowa przyczyne tego problemu, a po jej zakonczeniu zostang okreslone i wdrozone
odpowiednie dziatania naprawcze/zapobiegawcze.

Czynnosci jakie powinien podja¢ Klient/Uzytkownik
Nie jest wymagane zadne, specyficzne dziatanie Klienta, poniewaz problem jest ograniczony do serii 747029, ktdra
ma date waznosci 30-wrzesien-2024.

Jak dotad klienci nie zgtaszali zadnych niepozadanych zdarzen medycznych. W takim przypadku nie mozna wydac
ogolnych zalecen dotyczacych przegladu wczesniejszych wynikéw, biorac pod uwage, ze problem mogt wystgpic
tylko w pewnych, rzadkich okolicznosciach, przy uzyciu jednej z kaset, ktorych to dotyczy. Klienci powinni
przestrzega¢ standardowych laboratoryjnych procedur operacyjnych. Wszelkie szczegdlne kwestie podniesione

przez uzytkownikdéw powinny byc rozpatrywane indywidualnie, z uwzglednieniem wszystkich istotnych informaciji
klinicznych.

Przekazywanie niniejszej notatki bezpieczenstwa (jesli dotyczy)

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktorych moze ona dotyczy¢ oraz
organizacjom/poszczegdlnym osobom zajmujgcym sie dystrybucjg i sprzedazg powyzszych wyrobow.
(W stosownych przypadkach)

Prosimy o przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa do pozostatych organizacji lub oséb, ktorych problem ten
moze dotyczy¢. (W stosownych przypadkach).

Prosimy o informowanie o niniejszym zawiadomieniu i wynikajacych z niego dziataniach przez odpowiedni okres, aby
zapewnic¢ skuteczno$c¢ dziatan naprawczych. (W stosownych przypadkach).

Ponizsze oswiadczenie jest obowigzkowe w PNB dla krajéw EEA natomiast nie jest wymagane dla reszty swiata:
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Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostato przekazane do odpowiedniej Agencji Regulacyjnej.

ChcielibySmy przeprosic, za wszelkie niedogodnosci spowodowane tg sytuacja, liczac jednoczesnie na Panstwa

Zrozumienie.
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Emil Narolski Maria Cupryjak-Sasse
Quality and Regulatory Specialist Customer Solution Partner CorelLab
Mobile: +48 695 651 133 Mobile: +48 607 177 470
E-mail: emil.narolski@roche.com Email: maria.cupryjak-sasse@roche.com

Dane kontaktowe

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0. 0.
Domaniewska 28

02-672 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

E-mail polska.rcsc@roche.com

Roche Diagnostics GmbH - SRN: DE-MF-000006260 (prawny wytworca)
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