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

Nazwa Wyrobu Elecsys Troponin T hs

System cobas e 801

GMMI / nr czesci Elecsys Troponin T hs (cobas e 801, 300 testéw) - 08469873 190
Identyfikator wyrobu Elecsys Troponin T hs (cobas e 801, 300 testdéw) - 07028075 190
Identyfikator produkcyjny 08469873 190: 419260, 436777

(Nazwa wyrobu/Ked wyrobu) 47098075 190: 429178, 460113

Wersja oprogramowania n/d

Szanowni Paristwo,

Opis sytuacji

Jak zostalo opisane w wersji 1. i 2. notatki SBN-CPS-2019-022, na postawie wewnetrznego postepowania
wyjasniajgcego oraz zgloszen otrzymanych od klientéw, numery serii 419260, 436777 testu Elecsys Troponin T hs
(08469873 190} i numer serii 429178 testu Elecsys Troponin T hs (07028075 190) wykazywaly wzrost przypadkéw
wystepowania nieodtwarzalnych podwyzszonych wynikdw.

Szczegdly dotyczace zaistnialej sytuacii:

Kazdy wynik wielokrotnych oznaczer jest nieodtwarzalnie podwyzszony w poréwnaniu do pozostatych wynikéw tego
samej porgji prébki.

Efekt ten zachserwowano zardwno w przypadku prébek osocza, jak i surowicy.

Potwierdzeno, Ze testy Troponin T hs (08469717 190 i 05092744 190) i testy Troponin T hs STAT (08469814 190 i
05092728 190) przeprowadzane w analizatorach cobas e 411/e 601/e 602 nie wykazuja zwickszonego odsetka
nieodtwarzalnych podwyzszonych wynikéw, a wiec opisana sytuacja ich nie dotyczy.

Sytuacja ta moze prowadzi¢ do uzyskania nieodtwarzalnie podwyzszonych wynikéw testu Troponin T hs, a zatem
potencjalnie wptywa¢ na interpretacje kliniczna.

Niniejsza notatka bezpieczeristwa ma na celu poinformowanie Paristwa na temat aktualnego statusu postepowania
wyjasniajgcego dotyczacego ustalenia przyczyny Zrédlowej oraz dziatan, jakie nalezy podja¢ w odniesieniu do nowo
wprowadzonej na rynek serii odczynnika 460113 (07028075 190). Dotychczas nie istniejg wskazania, Ze sytuacja ta
moze dotyczyt numeru serii 460113. Poniewaz wytwdrca nie dysponuje jeszcze wszystkimi danymi, dopdki nie
zostanie zakofnczone postgpowanie wyjasniajace, z niniejszym numerem serii nalezy postepowad tak samo, jak w
przypadku serii, ktérych dotyczy ta sytuacja.
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Dalsze badania wykazaly, ze w tym przypadku wystepowanie podwyzszonych, nieodtwarzalnych wynikéw
spowodowane zostato zanieczyszczeniem czgstkami magnetycznymi / paramagnetycznymi (nie mikroczastkami),
ktére nastapilo w procesie produkeyjnym odczynnikéw do cobas e 801.

W zwigzku z tym sytuacja ta nie dotyczy odczynnikéw do cobas e 411/e 601/e 602.

Ze wzgledu na nieznaczne ryzyko medyczne zwigzane z tg sytuacja, nalezy poinformowac uzytkownikéw za pomoca
niniejszej notatki bezpieczerstwa.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics
Natychmiastowe dziatania korygujgce zostaly juz podjete i obecnie trwajg dalsze postepowania wyjasniajace
dotyczace:
s ustalenia metod rozpoznawania niewtasciwych serii podczas procesu produkeyjnego;
+ wyeliminowania zanieczyszczenia czastkami podczas procesu produkcyjnego;
e monitorowania i zbadania, czy sytuacja ta nie dotyczy innych testéw Elecsys. Do tej pory padobne zjawisko
zaobserwowano w przypadku jednej serii Elecsys CA 19-9 dla cobas e 801. Obecnie nic nie wskazuje na to,
Ze sytuacja ta dotyczy innych testéw Elecsys (poza Troponin Ti CA 19-9).

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 (08469873180) 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, Ze testy o numerze serii 419260 mogg zosta¢ ponownie uiyte, jesli w oparciu o zalecenia przedstawione w
wersji 1 notatki SBN-CPS-2019-022 odczynniki te nie zostaty wczesniej zutylizowane**.

Do momentu potwierdzenia przez wytwérce, ponizsze dzialania korygujace (w tym podwdjne oznaczenia prébki)
dotycza réwniez odczynnika o numerze serii 460113,

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 pracujacym
z analizatorami cobas e 801 zaleca sie przeprowadzenie wobec wymienionych numeréw serii nastepujacych
czynnosci:

1. Aby zmniejszy¢ czestotliwo$¢ wystepowania nieodtwarzalnych podwyzszonych wynikéw, nalezy pamietaé
aby nie odwraca¢ ani nie wstrzasa¢ kaset ePack przed ich zaladowaniem do analizatora, a takze utylizowaé
kazda pochodzgcq z problematycznych numerdw serii kasete ePack po przeprowadzeniu pierwszych 200
oznaczen.

2. Aby zwiegkszy¢ wykrywalno$é ewentualnych nieadiwarzalnych, podwyzszonych wynikéw (highflyers)* dla
wszystkich wynikéw 2 14ng/L nalezy przeprowadzi¢ podwojne oznaczenia z tej samej probéwki.

3. Klienci korzystajacy z szybkich algorytméw decyzyjnych potwierdzenia i wykluczenia (algorytm 0h/1h
zgodnie z wytycznymi ESC NSTEMI z 2015 r.), powinni wykonaé podwdjne oznaczenia dla wszystkich
wynikéw*.
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*Wazne: OpéZnienia wynikajace z podwdjnego oznaczania mozna zredukowaé do niezbednego minimum zlecajgc 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 przeslania kolejnych wskazdowek,
Aby uzyskac¢ lepszy przeglad aktualnych numerdw serii odczynnikéw, patrz tabela 1.
**Na dziefi wydania ninigjszej notatki numer setii 419260 nie zostat sprowadzony na teren Rzeczypospolitej Polskiej.

Biorac pod uwage typowe wskazania do oznaczania troponin sercowych i okresu péttrwania oraz kinetyke troponiny,
nie podano szczegdtowych zaleceti dotyczacych harmonogramu badan i dalszej obserwacii pacjenta. Wszelkie
szczegdlowe pytania zglaszane przez uzytkownikdéw nalezy rozpatrywa¢ indywidualnie, uwzgledniajac wszystkie
istotne informacje kliniczne.

Wazne przypomnignie:

Dla prawidtowego wykonania wszystkich testéw kiuczowe znaczenie ma postepowanie preanalityczne. Obejmuje ono
zgodno$¢ z indywidualnymi specyfikacjami gtéwnych producentéw probéwek dla wszystkich uzywanych probdwek
(w szczegolnosci wazne sa warunki wirowania i wyeliminowanie piany, a w przypadku surowicy odpowiedni czas
krzepniecia).

Tabela 1: Przeglad numerdw serii odczynnikéw oznaczanych na cobas e 801:

Numer katalogowy Opis Aparat Numery serii Zalecenie:
Elecsys® Troponin T hs o podwyiszonej tolerancji na biotyne
08469873 190 Troponin T hs - 300 cobas e 801 396685 Uzywac jak zwykle
testow (1 seria produkgji)
419260 Uzyé podwdjnego
(2 seria produkgii) i pamiaru dla warto$ci
436777 2 lang/Litylko
(3 seria produkciji) pierwszych 200
oznaczeri'
Elecsys® Troponin T hs
07028075 190 Troponin T hs - 300 cobas e 801 370695 Uzywac jak zwykle
testow

429178 & 460113 Uiy¢ podwdéjnego
pomiaru dla wartosci
2 14 ng/L i tylko
pierwszych 200
oznaczen

! Klienci korzystajacy z szybkich algorytméw decyzyjnych potwierdzenia i wykluczenia (algorytm 0h/1h zgodnie z
wytycznymi ESC 2015 dla NSTEMI), powinni wykonaé podwdjne oznaczenia bez wzgledu na wstepne wyniki.
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Przekazywanie niniejszej Notatki bezpieczeristwa
Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacii, ktérych moze ona dotyczyé oraz innym
osobom/podmiotom, ktérych moze dotyczyé.

Prosimy o nadanie naleZytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynno$ciom, majgcym na celu skutecznosé
podjetych dziatari korygujacych.

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

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszq notatke zgloszono do wiasciwych Organdw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrabdw Medycznych i Produktéw Biobéjezych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly wyniknaé z powyZzszej sytuacji i jednoczes$nie liczymy na
Paristwa zrozumienie.

Z wyrazami szacunku,

Va
Mateusz Metlerski

Specjalista ds. Regulacji i Jako$ci

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.rcsci@roche.com
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