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Wplyw niektorych rodzajéw osocza na test anty-HAV

Nazwa wyrobu Anti-HAV

Opis wyrobu ElecsysaEJ Anti-HAV
GMMI / nr katalogowy 04854977190
Identyfikator urzadzenia

Identyfikator produkcji Wszystkie

(Nr serii/Nr seryjny)

Szanowni Paristwo,

Chcielibysmy poinformowac o tym, ze wykryliSmy kwestie dotyczgcg wiarygodnosci testu

Elecsys® Anti-HAV, polegajaca na tym, Ze na jego wyniki majg wplyw niektére rodzaje prébek osocza.

W zwiazku z tym skorygowana zostanie cze$¢ ulotki metodycznej testu ,Pobieranie i przygotowanie materiatu”
dotyczaca akceptowanych rodzajow probki.

Opis sytuaciji

Podczas poréwnania w wewnetrznym postgpowaniu prébek osocza krwi pobranej na heparyne litowa i heparyng
sodowa z prébkami surowicy, nie udato sie osiagnaé okreslonego zgdanego odzysku. Wartosci oznaczone dla tych
rodzajéw probek osocza okazaly sie byé nizsze o okoto 35% od tych uzyskanych w surowicy. Wystapienie fatszywie
niskiego odzysku prébek moze wystapi¢ tylko w przypadku probek osocza heparynowego, dla wartoSci bliskich
klinicznemu punktowi decyzyjnemu, wynoszacemu dla tego testu 20 IU/L. W oparciu o wiasne dane uzyskane po
oznaczeniu 4000 prébek dawcéw krwi oraz prébek rutynowych, okoto 0.1% prébek znalazio sie blisko punktu
odciecia, wynoszacego 20 1U/L.

W oparciu o te wyniki skorygowana zostanie czes¢ ulotki metodycznej ,Pobieranie i przygotowanie materiatu”
dotyczaca akceptowanych rodzajéw prébki. Prébki pobrane na heparyne litowg i sodowa wkrotce przestang by¢
akceptowanym materiatem do badan.

W przypadku stosowania prébek pobranych na heparyne litowag lub sodowa, mozliwe jest uzyskanie biednie
ujemnych wynikéw przeciwciat anty-HAV. Biorac pod uwage duzg czestotliwo$¢ wystgpowania przeciwciat oraz
utrudniong ich wykrywalno$é, nie mozna wykluczy¢ wigzacego sie z tym zagrozenia klinicznego.

Dla probek osocza pobranych na K3-EDTA i cytryniany, okreslone kryterium mowigce o tym, ze poréwnanie
odzysku tych prébek z prébkami surowicy powinno znajdowac sig w przedziale 90-1100%, zostato rozszerzone do
80-120%. W wewnetrznym postepowaniu wyjasniajgcym ustalono, ze stosowanie prébek osocza pobranych na
K,-EDTA nie niesie za sobg zagrozenia uzyskania btednych wynikow.
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Wplyw niektorych rodzajow osocza na test anty-HAV

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé¢ uzytkownik

Nalezy natychmiast uwzgledni¢ ograniczenia zawarte w nowej czesci instrukgji testu ,,Pobieranie i przygotowanie
materiatu”, w podany ponizej sposdb:

Pobieranie i przygotowanie materiatu

Sprawdzono i zaakceptowano mozliwo$¢ stosowania jedynie materiatow biologicznych wymienionych ponizej.
Surowica pobrana przy uzyciu standardowych probéwek lub probéwek zawierajgcych zel separujacy.

Osocze krwi pobranej na Kz EDTA lub cytrynian sodowy.

Kryterium: Sredni odzysk w przedziale 80-120 % wartosci surowicy
Materiat trwaty 7 dni w temperaturze 2-8 °C, a 3 miesigce w temperaturze -20 °C.
Prébki mozna zamrazaé 6-krotnie.

W wypadku osocza pobranego na heparyne litowg lub sodowa, uzyskane wartosci byly do 35 % nizsze od tych
uzyskanych z surowicy.

Wymienione rodzaje prébek oznaczono przy uzyciu wybranych probéwek do pobierania materiatu, dostepnych na
rynku w czasie wykonywania oznaczen. Oznacza to, Ze nie przetestowano probéwek od wszystkich producentdw.
Systemy pobierania prébek pochodzgce od réznych producentéw moga zawierac roznigce sie materiaty, co w
pewnych przypadkach moze mie¢ wptyw na wynik oznaczen. W przypadku stosowania probéwek pierwotnych
(systemow pobierania krwi) nalezy &ciéle przestrzegac zalecen ich producenta.

Przed oznaczeniem odwirowaé prébki z widocznym zmetnieniem lub obecnoécig stragtéw oraz prabki rozmrozone.

Powtodrne oznaczanie:

W przypadku podejrzenia rozbieznosci wynikdw podczas stosowania prabek osocza krwi pobranej na heparyne
litowg i sodowg lub w sytuacji, w ktorej chcielibyscie Panstwo rozwiaé okreslone watpliwosci, moze okazaé sie

przydatne powtdrne przeprowadzenie oznaczenia i skonfrontowanie jego wynikéw z powigzanymi informacjami
klinicznymi.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Wkrdtce dostepna bedzie zaktualizowana wersja ulotki metodycznej testu Elecsys® Anti-HAV.
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Wplyw niektorych rodzajow osocza na test anty-HAV

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczyc.

Ponizsze o$wiadczenie jest oswiadczeniem obowiazujacym w krajach Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, ale nie jest wymagane z pozostalych krajach:

Podpisanie potwierdza, ze niniejsza notatke zgtoszono do wiasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojezych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly wynikna¢ z powyzszej sytuacji i jednocze$nie liczymy na
Panstwa zrozumienie.

Pozostajemy z szacunkiem,

Tomasz Kucharski Joanna Magierska
Kierownik Marketingu Kierownik ds. jako$ci
Diagnostyki Profesjonalnej

Dane kontaktowe

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.
Wybrzeze Gdynskie 6B

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail polska.rcsc@roche.com
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