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Elecsys® Troponin T hs / Elecsys Troponin T hs
STAT: niejednoznaczne podwyzszone wyniki w
przypadku niektorych pierwotnych probdwek
osocza EDTA

Nazwa produktu Elecsys Troponin T hs

Elecsys Troponin T hs STAT

Identyfikator urzadzenia Elecsys Troponin T hs (cobas® e 411, 601, 602; 200 testow)
GMMI / Nr czesci / UDI GMMI: 08469717190 UDI: 7613336001199X

Elecsys Troponin T hs STAT (cobas e 411, 601, 602; 100 testéw)
GMMI: 08469814190 UDI: 7613336001209G

Elecsys Troponin T hs (cobas e 402, 801, 300 test)
GMMI: 08469873190 UDI: 7613336001219)

Elecsys Troponin T hs (cobas e 411, 601, 602; 200 testow)
GMMI: 09315322190 UDI: 761333600917B3

Elecsys Troponin T hs STAT (cobas e 411, 601, 602; 100 testéw)
GMMI: 09315349190 UDI: 761333600918B5

Elecsys Troponin T hs (cobas e 402, 801; 300 test) -
GMMI: 09315357190 UDI: 761333600919B7

Identyfikator produkcji nie dotyczy
(nr partii/nr seryjny)

Wersja oprogramowania nie dotyczy

Rodzaj dziatania terenowe dziatania naprawcze w zakresie bezpieczenstwa (FSCA)
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Elecsys® Troponin T hs / Elecsys Troponin T hs
STAT: niejednoznaczne podwyzszone wyniki w

przypadku niektorych pierwotnych probowek
osocza EDTA

Szanowni Panstwo,
Opis sytuaciji

Podczas badan wewnetrznych z zastosowaniem testéw Elecsys Troponin T hs / Elecsys Troponin T hs STAT (testy
wysokiej czutosci) zaobserwowano rozbieznie podwyzszone wyniki testéw dla prébek osocza K; EDTA. Dalsze
badania potwierdzily, ze w przypadku niektérych pierwotnych probéwek Kz/Ks, EDTA wyniki TnT sg podwyzszone w
poréwnaniu z prébkami surowicy mierzonymi z pierwotnej probéwki po przetworzeniu prébki zgodnie z instrukcjami
producentéw probéwek. Obserwacije te potwierdzono w odniesieniu do probéwk kilku producentéw.

Badanie gtéwnej przyczyny wykazato, ze czynnik zaktdcajacy wystepuje we frakcji krwi pozostatej po odwirowniu
osocza. Poniewaz sytuacji tej nie obserwowano przy wszystkich testowanych pierwotnych probéwkach osocza K3/K2
EDTA, moze on by¢ spowodowany przez mikroskrzepy (nawet takie skrzepy, ktére nie sg widoczne gotym okiem),
ktére wydaja sie wystepowaé gtéwnie w specyficznych pierwotnych probéwkach.

W niniejszej wersji 2 niniejszej Informacji bezpieczenstwia pragniemy poinformowag, ze instrukcja uzytkowania
(IFU) Elecsys TnT hs zostata zaktualizowana w celu dodania jednego dodatkowego etapu odwirowania prébek
osocza K2/K3 EDTA, aby unikng¢ wszelkich probleméw w przysztosci. Zaktualizowane dokumenty IFU zostang
udostepnione wraz z tym powiadomieniem.

W niektérych przypadkach prébki objete procesem odwirowania wykazaty zauwazalng metno$¢, a frakcja osadu
byta widoczna po odwirowaniu prébek dotknietych procesem. W zwigzku z tym wazne jest przypomnienie
uzytkownikom o wskazéwkach dotyczacych postepowania z prébkami podanych w arkuszu metody testu Elecsys
Troponin T hs/STAT:

Pobieranie i przygotowanie materiatu

Sprawdzono i zaakceptowano mozliwo$¢ stosowania jedynie materiatéw biologicznych wymienionych ponize;j.
Surowica pobrana przy uzyciu standardowych probdwek lub probéwek zawierajacych zel separujacy.

Osocze krwi pobranej na K2-EDTA, K3-EDTA, heparyne litowa i sodowa.

Mozna uzywa¢ osocza pobranego do probdwek z zelem separujacym.

Nie nalezy uzywac¢ wymiennie prébek osocza (pobranych na EDTA lub heparyne) i prébek surowicy.

Kryterium: nachylenie 0.90-1.10 + wspdfczynnik korelacji > 0.95.

Materiat stabilny przez 24 godz. w temperaturze 2-8°C, 12 miesiecy w temperaturze -20°C (+ 5°C). Zamraza¢ tylko
raz.

Podane rodzaje prébek oznaczono przy uzyciu wybranych probéwek do pobierania materiatu dostepnych na rynku
w czasie wykonywania oznaczen. Oznacza to, ze nie przetestowano probdwek od wszystkich producentéw.
Systemy pobierania prébek pochodzace od réznych producentéw moga zawiera¢ réznigce sie materiaty, co w
pewnych przypadkach moze mie¢ wptyw na wynik oznaczen. W przypadku stosowania probéwek pierwotnych
(systemdw pobierania krwi) nalezy Scisle przestrzegac¢ zalecen ich producenta.

Przed oznaczeniem odwirowa¢ prébki z widocznym zmetnieniem lub obecno$cia stratéw.

Przed pomiarem nalezy ponownie odwirowac prébki osocza z K2/K3-EDTA w probéwce wtérnej przez 5 minut z
przyspieszeniem 3000 x g lub 30 sekund z przyspieszeniem 10000 x g.

Nie uzywacé prébek ani surowic kontrolnych stablizowanych azydkiem.

Przed oznaczeniem nalezy upewni¢ sie, ze probki, kalibratory i kontrole doprowadzone zostaty do temperatury
20-25 °C. Z powodu mozliwos$ci parowania prébki kalibratory oraz surowice kontrolne umieszczone w analizatorze
nalezy oznaczy¢ w ciggu 2 godzin.
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przypadku niektorych pierwotnych probowek
osocza EDTA

Na podstawie aktualnego stanu nie stwierdzono zadnych zwigzkéw przyczynowych zwigzanych z odczynnikiem lub
technologig Elecsys. Nie otrzymano zadnych reklamacji zwigzanych z tg sytuacjg od klientéw.

W tej sytuacji zaobserwowano nieprawidtowo podwyzszone stezenia TnThs przy specyficznych pierwotnych
probéwkach K;-EDTA i Ks-EDTA. Moze to wptywaé na interpretacje wynikéw i decyzje dotyczace rozpoznania i
leczenia. Ze wzgledu na resztkowe ryzyko medyczne klienci korzystajacy z produktéw dotknietych chorobg muszg
by¢ informowani za posrednictwem FSN-RDS-CorelLab-2023-001 w wersji 2.

Dziatania podjete przez firme Roche Diagnostics

W ramach dziatan naprawczych dodatkowy etap odwirowania zostat wtgczony do Instrukgji uzycia (patrz wyzej),
ktdra zostanie opublikowana wraz z tym powiadomieniem.

Dziatania podejmowane przez klientow/uzytkownikdéw

Przy stosowaniu osocza Ky/Ks EDTA do oznaczania iloSciowego TnT hs zaleca sie przeprowadzenie nastepujacych
dodatkowych czynno$ci przedanalitycznych:

Ponowne odwirowanie probek osocza K./K; EDTA w wtdornej probéwce przez 5 minut przy 3000 x g lub
30 sekund przy 10 000 x g przed pomiarem.

To dzialanie jest zalecane i stanowi obecnie czesé Instrukcji uzycia.
Ta dodatkowa czynno$¢ przedanalityczna zostata wewnetrznie oceniona przez firme Roche i potwierdzono, ze jest
skuteczna w przypadku testowanych prébek.

Uwaga: Wszelkie konkretne pytania dotyczgce wptywu na wyniki zgtaszane przez klientéw powinny by¢ badane
indywidualnie, z uwzglednieniem wszystkich istotnych informacji. Zaleca sie, aby klienci skonsultowali sie z lekarzem
i/lub patologiem w swoim o$rodku w celu okreSlenia wszelkich implikacji Kklinicznych (w tym przegladu
retrospektywnego i/lub ponownych testéw) specyficznych dla ich pacjentow.

Ponizsze stwierdzenie jest obowiazkowe w FSN krajéw EOG, ale nie jest wymagane w pozostalych
krajach swiata:

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostato przekazane do odpowiedniej agencji regulacyjne;.

Przepraszamy za ewentualne niedogodno$ci i liczymy na zrozumienie i wsparcie.
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Dane kontaktowe

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.
ul. Domaniewska 28

02-672 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

E-mail polska.rcsc@roche.com

Roche Diagnostics GmbH (SRN DE-AR-000006262)

Tomasz Kucharski Emil Narolski

Senior Product Manager Quality and Regulatory Specialist
Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0. Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.

ul. Domaniewska 28, 02-672 Warszawa ul. Domaniewska 28, 02-672 Warszawa
Mobile: +48 603 631 833 Mobile: +48 695 651 133

E-mail tomasz.kucharski@roche.com Email: emil.narolski@roche.com
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