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Elecsys Troponin T hs: nieodtwarzalne, podwyzszone

wyniki wystepujace podczas oznaczen z uzyciem
niektdrych serii

Nazwa Wyrobu Elecsys Troponin T hs
System cobas e 801
Identyfikator produkcyjny 08469873190: 419260, 436777

(Nazwa wyrobu/Ked wyrobu)  o7058075190; 429178

Wersja oprogramowania n/d

Szanowni Paristwo,

Opis sytuacji

Firma Roche poprzez notatke w wersji 1 informowata o wzroscie liczby zgtoszen dotyczacych nieodtwarzalnych,

podwyzszonych wynikéw (tak zwanych “Highflyers™) dla testu Elecsys Troponin T hs o numerze serii 419260 w
analizatorach cobas e 801 (sytuacja ta nie dotyczyta rynku polskiego).

Szczegtdy dotyczace zaistniatej sytuacii:

Whynik wielokrotnych oznaczen jest nieodtwarzalnie podwyzszony w poréwnaniu do pozostatych wynikéw tej samej
objetosci prébki. Efekt ten zaobserwowano zaréwno w przypadku probek osocza, jak i surowicy.

Jak opisano w wersji 1 notatki SBN-CPS-2019-022, poczatkowo zaobserwowano wzrost reklamacji tylko dla numeru
serii 419260 testu Elecsys Troponin T hs (08469873190). Dodatkowe, wewnetrzne postepowanie wyjasniajgce oraz
zgtoszenia klientéw wykazaty, Ze sytuacja dotyczy réwniez testéw Elecsys Troponin T hs (08469873190) o numerze
serii 436777 oraz testow Elecsys Troponin T hs (07028075 190) o numerze serii 429178.

Jednoczesénie stwierdzono, ze oznaczenia Troponin T hs (08469717190 i 05092744190) oraz testy Troponin T hs
STAT (08469814190 i 05092728190) wykonywane na analizatorach cobas e 411/601/602 nie wykazuja zwiekszonego
odsetka nieodtwarzalnych podwyzszonych wynikéw, a zatem opisana sytuacja ich nie dotyczy.

Z uwagi, ze kwestia ta moze prowadzi¢ do uzyskania nieodtwarzalnie podwyzszonych wynikéw testu Troponin T hs, a

zatem potencjalnie wptywac na interpretacje kliniczng powodujac nieznaczne ryzyko medyczne, nalezy poinformowac
uzytkownikdw za pomoca niniejszej notatki bezpieczeristwa.
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Elecsys Troponin T hs: nieodtwarzaine,
podwyzszone wyniki wystepujace podczas
oznaczen z uzyciem niektdrych serii

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Obecnie trwajq dalsze badania majace na celu wyjasnienie przyczyny Zrodtowej. W oparciu o biezgcy stan

postepowania wyjasniajacego zostang zaktualizowane zalecenia dla klientéw, a po opublikowaniu notatki SBN-CPS-
2019-022 wersja 2, odczynniki Elecsys Troponin T hs o numerze serii 419260 bedg mogty by¢ ponownie

wykorzystywane, jeéli w oparciu o zalecenia przedstawione w wersji 1 notatki SBN-CPS-2019-022 odczynniki te nie
zostaly wezesniej zutylizowane™*.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé klient/uzytkownik

Sytuacja nie dotyczy testéw Troponin T hs (08469717190 i 05092744190) oraz testéw Troponin T hs STAT
(08469814190 i 05092728190) przeprowadzanych w analizatorach cobas e 411/601/602. W wyniku tego podwdjne
oznaczenia prébki nie sg konieczne.

Sytuacja dotyczy testéw Elecsys Troponin T hs (08469873190) o numerach serii 419260 i 436777 oraz testéw Elecsys
Troponin T hs (07028075190) o numerze serii 429178, wykonywanych w analizatorach cobas e 801. Nalezy
zauwazyc, e testy o numerze serii 419260 mogg zosta¢ ponownie uzyte, jesli w oparciu o zalecenia przedstawione w
wersji 1 notatki SBN-CPS-2019-022 odczynniki te nie zostaly wczesdniej zutylizowane**.

Jesli jest mozliwe, klienci proszeni sg o przeniesienie wykonywania oznaczenia parametru Elecsys Troponin T-hs z
analizatoréw cobas e 801, na analizatory cobas e 411/ 601/602. Tam gdzie jest to niemozliwe, klientom pracujgcym

z analizatorami cobas e 801 zaleca sie przeprowadzenie wobec wymienionych numerdéw serii nastgpujgcych
czynnosci:

1. Aby zmnigjszy¢ czestotliwos¢ wystepowania nieodtwarzalnych podwyzszonych wynikéw nalezy pamietac,
aby nie odwracac ani nie wstrzasac kaset ePack przed ich zatadowaniem do analizatora, a takze utylizowac
kazdg kasete ePack pachodzaca z potencjalnie problematycznych numerdw serii, po przeprowadzeniu
pierwszych 200 oznaczen (szczegdtowe informacje techniczne - patrz pytania i odpowiedzi).

2. Aby zwigkszy¢ wykrywalnos¢ ewentualnych nieadtwarzalnych, podwyzszonych wynikéw (highflyers)*, dla
wszystkich wynikéw = 14ng/L przeprowadzi¢ podwadjne oznaczenia z tej samej probowki.

3. Klienci korzystajacy z szybkich algorytmow decyzyjnych potwierdzenia i wykluczenia (algorytm 0h/1h

zgodnie z wytycznymi ESC NSTEMI z 2015 r.), powinni wykona¢ podwdjne oznaczenia dla wszystkich
wynikow*,

*Wazne: Opéznienia wynikajgce z podwdjnego oznaczania mozna zredukowaé do niezbednego minimum zlecajac w
analizatorze cobas e 801 dla dwdch jednoczesnych pomiaréw prébki dwie aplikacje: Troponin T hs (TnT hs ACN
10011 i TnT hs STAT ACN 10012).

To zalecenie jest wazne do czasu przestania kolejnych wskazowek.
Aby uzyskaé lepszy przeglad aktualnych numerdw serii odezynnikéw, patrz. tabela 1.
**Na dziern wydania niniejszej notatki numer serii 419260 nie zostal sprowadzony na teren Rzeczypospolitej Polskiej.

Biorac pod uwage typowe wskazania do oznaczania troponin sercowych i okresu pottrwania oraz kinetyke troponiny,
nie podano szczegdStowych zalecer dotyczacych harmonogramu badan i dalszej obserwacji pacjenta. Wszelkie

szczegGtowe pytania zglaszane przez uzytkownikdw nalezy rozpatrywac indywidualnie, uwzglgdniajgc wszystkie
istotne informacje kliniczne.
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Elecsys Troponin T hs: nieodtwarzalne,
podwyzszone wyniki wystepujace podczas
oznaczen z uzyciem niektorych serii

Wazne przypomnienie:

Dla prawidlowego wykonania wszystkich testow kluczowe znaczenie ma postgpowanie preanalityczne. Obejmuje to
zgodno$¢ z indywidualnymi specyfikacjami gtéwnych producentéw probdwek dla wszystkich uzywanych probdwek
(w szczegdlnosci wazne sg warunki wirowania i wyeliminowanie piany, a w przypadku surowicy odpowiedni czas

krzepniecia).

Tabela 1: Przeglad numerdw serii odczynnikdw

Numer Opis Aparat Numery serii Zalecenie:
katalogowy
Elecsys Troponin T hs o podwyzszonej tolerancji na biotyne
08469873 Troponin T hs - cobas e 801 | 396685 (1. Uzywac jak zwykle
190 300 testow seria produkgcji)
419260 (2. Uzy¢ podwdjnego pomiaru dla
seria produkcji) | wartosci 2 14 ng/L i
przeprowadzi¢ tylko pierwszych
436777 (3. 200 oznaczer'
seria produkgji)
08469717 Troponin T hs - cobas e 396736 (1. Uzywac jak zwykle
190 200 testow 411/ 601/ seria produkgji)
602
419250 (2.
seria produkcji)
436909 (3.
seria produkcii)
08469814 Troponin T hs STAT - | cobas e 396678 (1. Uzywa¢ jak zwykle
190 200 testow 411/ 601/ seria produkgii)
602
419254 (2.
seria produkgcji)
436773 (3.
seria produkcji)
Elecsys Troponin T hs
07028075 190 | Troponin T hs - cobas e 801 | 345850 & Uzywac jak zwykle
300 testdéw 370695
429178 Uzy¢ podwdjnego pomiaru dla
wartoéci = 14 ng/L i
przeprowadzié tylko pierwszych
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Elecsys Troponin T hs: nieodtwarzaine,
podwyzszone wyniki wystepujace podczas
oznaczen z uzyciem niektdrych serii

200 oznaczen'

05092744 190 | Troponin T hs STAT - | cobas e 429066 & Uzywac jak zwykle
200 testow 411/ 601/ 381547 &
602
345852
05092728 190 | Troponin T hs STAT - | cobas e 416797 & Uzywac jak zwykle
100 testéw 411/ 601/ 381539 &
602 345888

1. Klienci korzystajgcy z szybkich algorytméw decyzyjnych potwierdzenia i wykluczenia (algorytm 0h/1h
zgodnie z wytycznymi ESC 2015 dla NSTEMI), powinni wykona¢ podwdjne oznaczenia bez wzgledu na

wstepne wyniki
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Elecsys Troponin T hs: nieodtwarzalne,
podwyzszone wyniki wystepujace podczas
oznaczen z uzyciem niektdrych serii

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejsza notatke nalezy przekazaé¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktorych moze ona dotyczyé oraz innym
osobom/podmiotom, ktérych moze dotyczyé.

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajgcym z niej czynnosciom, majgcym na celu skuteczno$é
podjetych dziatan korygujacych.

Ponizsze oswiadczenie jest obowiazkowe w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale nie jest
wymagane dla pozostalych krajow.

Nizej podpisany potwierdza, Ze niniejszg notatke zgtoszono do wiasciwych Organdw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biohdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly wynikngé z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy na
Panstwa zrozumienie.

Z wyrazami szacunku,

Mateusz Metlerski
Specjalista ds. Regulacji i Jakosci

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.
Bobrowiecka 8

00-728 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail polska.rcsc@roche.com
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