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Elecsys CA 19-9: nieodtwarzalne, podwyzszone
wyniki dla serii odczynnikéw 416245, 464449,
483123 i 504743 w cobas e 801

Nazwa Wyrobu Elecsys CA 19-9

System cobas e 801

GMMI / nr czesci Elecsys CA 19-9 (cobas e 801, 300 testéw) - 07027028190
Identyfikator wyrobu

Identyfikator produkcyjny 07027028190: Nr serii 416245 i 464449, 483123 i 504743
(Nazwa wyrobu/Kod wyrobu)

Wersja oprogramowania n/d

Szanowni Paristwo,

Opis sytuacji

Jak informowali$my w poprzednich wersjach notatki SBN-CPS-2020-001, odczynnik Elecsys CA 19-9 do cobas e801
o numerach serii 416245, 464449 i 483123* wykazywat zwiekszong liczbe zgtoszen dotyczacych nieodtwarzalnych,
podwyzszonych wynikéw.

Szczegdly dotyczace zaistniatej sytuacii:

Niektdre wyniki wielokrotnych oznaczeri CA 19-9 sg nieodtwarzalnie podwyzszone w poréwnaniu do pozostatych
wynikéw z tej samej porcji prébki. Efekt ten zaobserwowano zaréwno w przypadku prébek osocza, jak i surowicy.

Wzrost czestotliwosci otrzymywania nieodtwarzalnych, podwyzszonych wynikéw zaobserwowano w przypadku
numerow serii odczynnika 416245, 464449 oraz, co opisane byto w poprzednich wersjach notatki bezpieczeristwa
SBN-CPS-2020-001. Nieprawidiowo$¢ ta odnosi sie wytacznie do okreslonych numeréw serii odczynnika i nie jest
zwigzana z analizatorem cobas e 801.

Sytuacja ta moze prowadzi¢ do uzyskania nieodtwarzalnie podwyzszonych wynikéw CA 19-9, a zatem wplywaé na
interpretacje kliniczng. Sytuacja ta nie dotyczy odczynnikéw do analizatoréw cobas e 411/e 601/e 602.

Wewnetrzne postepowanie wyjasniajagce dowiodto, ze po 14-tygodniowym okresie obserwacji odczynnik
Elecsys CA 19-9 o numerze serii 504743 wykazuje réwniez zwiekszong ilosci nieodtwarzalnych, podwyzszonych
wynikéw. Biorg\c pod uwage dotychczasowe rozwigzanie (podwdjne oznaczenia), umozliwiajace identyfikacje

(*niebedacym przedmiotem dystrybucji na terenie Rzeczypospolitej Polskiej do dnia dzisiejszego)
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niespgjnych wynikéw-oraz aby zapewni¢ ciggto$¢ dostaw, zdecydowano o uwolnieniu najblizszej serii odczynnika
Elecsys CA 19-9 o numerze serii 504743, z takimi samymi zaleceniami. Jako $rodek ostroznoéci nalezy zastosowaé
podwadjne oznaczenia dla wszystkich wynikéw = 37 U/ml CA 19-9.

Postgpowanie wyja$niajgce wykazato, ze w tym przypadku wystepowanie podwyzszonych, nieodtwarzalnych wynikéw
zwigzane jest z zanieczyszczeniem czgstkami magnetycznymi/paramagnetycznymi (nie mikroczastkami), do ktérego
mogto doj$¢ podczas procesu produkcyjnego odczynnikéw do cobas e 801.

Pierwotna przyczyna tego zanieczyszczenia nie zostata jeszcze zidentyfikowana. Brana jest pod uwage przyczyna
wieloczynnikowa. Na podstawie analizy ryzyka procesu produkcyjnego wdrazanych jest wiele srodkéw
zapobiegajgcych zanieczyszczeniu czastkami paramagnetycznymi. Ponadto okreslono i wdrozono dodatkowe kryteria
kontroli jako$ci do oceny, czy dana seria produkcyjna powoduje zwigkszong czestotliwo$é wynikéw nieodtwarzalnych
czy tez nie.

Ze wzgledu na resztkowe ryzyko medyczne klienci sg informowani o aktualizacji zaleceri za pomoca niniejszej notatki
SBN-CPS-2019-022 w wersji 5, dla testu o numerze serii 504743.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Dokonano korekt i wdrozono odpowiednie $rodki zaradcze zapobiegajace zanieczyszczeniu czastkami
paramagnetycznymi w procesie produkcyjnym.

Trwajg wewnetrzne postepowania majgce na celu wyjasnienie innych potencjalnych czynnikéw, takich jak efekt
dojrzewania.

Po uzyskaniu dalszych informacji zostang udostepnione odpowiednie aktualizacje.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé klient/uzytkownik

Na podstawie ostatnich zgloszen zaleca sig uzytkownikom korzystajacym z serii odczynnikow 483123 i 504743 o
przeprowadzanie podwdjnych oznaczen z tej samej probdéwki dla wszystkich wynikéw = 37 U/ml CA 19-9 aby wykryé
ewentualne nieodtwarzalne podwyzszone wyniki (highflyers). Klienci mogg nadal korzysta¢ z zawartoéci catego
opakowania ePack i nie ma potrzeby ograniczania liczby oznaczen do pierwszych 200.

Wszystkie numery serii odczynnika CA19-9 (11776193 122) oznaczane w cobas e 411/ e 601/ e 602 mozna stosowaé
bez jakichkolwiek ograniczen

Uzytkownikom korzystajacym z testu Elecsys CA 19-9 (07027028 190) o numerach serii 416245 i 464449 (do cobas e
801), zaleca sig przeprowadzenie wobec wymienionych numerdw serii ponizsze czynnosci:

1. W celu zmniejszenia czestotliwosci wystepowania nieodtwarzalnych, podwyzszonych wynikéw nalezy
pamietac, aby nie odwracaé ani nie wstrzasac¢ kaset ePack przed ich zatadowaniem do analizatora, a takze
utylizowa¢ kazda pochodzacg z problematycznego numeru serii kasete ePack, po przeprowadzeniu
pierwszych 200 oznaczen.

oAby zwigkszy¢ wykrywalno$¢ mozliwych nieodtwarzalnych, podwyZszonych wynikéw (highflyers),
dla wszystkich wynikéw > 37 U/ml CA 19-9, nalezy przeprowadzi¢ podwdjne oznaczenia z tej
samej probéwki.
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Zanieczyszczenie serii odczynnika Elecsys CA 19-9 czastkami paramagnetycznymi jest tylko jedng ze znanych
przyczyn nieodtwarzalnych wynikéw. Chociaz dokonano korekt aby zapobiec zanieczyszczeniu, inne przyczyny moga
nadal prowadzi¢ do sporadycznego wystepowania nieodtwarzalnych wynikéw w przysztosci.

Wszelkie szczegdtowe pytania uzytkownikéw dotyczace wynikéw i ewentualnych ponownych oznaczen nalezy
rozpatrywaé indywidualnie, uwzgledniajgc wszystkie istotne informacje kliniczne.

Ogodlne przypomnienie dotyczace unikniecia otrzymania niespéjnych wynikéw. Niektdre z najwazniejszych aspektéw
to:

e Prawidiowe postgpowanie przedanalityczne z prébka zgodnie z zaleceniami odpowiedniego producenta
probéwek (np. czas i predko$¢ wirowania, temperatura)

e Unikanie lub catkowite usunigcie piany lub skrzepéw w prébkach
Regularna i wiasciwa konserwacja sprzetu zgodnie z zaleceniami producenta

e Regularne kontrole wizualne np. statywéw, aby zapewni¢ prawidlowe ustawienie probéwek w analizatorach.

Niespéjne wyniki mogg nadal pojawiac sie w przysztosci z czestotliwoscig typowa dla laboratorium, niezaleznie od
sytuacji zwigzanych z produktem.
Przekazywanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

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

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynno$ciom, majacym na celu skuteczno$é
podjetych dziatan korygujacych.

Ponizsze o$wiadczenie jest obowiazkowe w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale nie jest
wymagane dla pozostatych krajéw.

Nizej podpisany potwierdza, Ze niniejszg notatke zgtoszono do wlasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly wyniknaé z powyzszej sytuaciji i jednoczesnie liczymy na
Panstwa zrozumienie.
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Tomasz Kucharski Mateusz Metlerski
Marketing Manager Specijalista ds. Regulacji i Jakosci

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.
Bobrowiecka 8

00-728 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 56 56

E-mail polska.rcsc@roche.com
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