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Elecsys CA 19-9: nieodtwarzalne, podwyzszone
wyniki dla serii odczynnika 416245 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) - 07027028 190
Identyfikator wyrobu

Identyfikator produkcyjny 07027028 190: Nr serii 416245

(Nazwa wyrobu/Kod wyrobu)

Wersja oprogramowania n/d

Szanowni Paristwo,

Opis sytuaciji

W ostatnim czasie firma Roche otrzymala zwiekszona liczbe reklamacji dotyczacych uzyskanych w cobas e 801
nieodiwarzalnych, podwyzszonych wynikéw (tzw. “highflyers”) dla odczynnika Elecsys CA 19-2 o numerze serii 416245,
W trakcie stosowania w cobas e 801 wczeéniejszych serii CA 19-9, $rednio miesigcznie nie otrzymywano wcale lub
tylko jedno zgloszenie dotyczace nieodtwarzalnych, podwyzszonych wynikéw (highflyers). Od paZdziernika 2019 r.
forma Roche otrzymala tgcznie 23 reklamacje na temat ww. nieprawidlowosci.

y{ard zace zaistniate) acji:
Niektore wyniki wielokrotnych oznaczeri sa nieodtwarzalnie podwyzszone w poréwnaniu do pozostalych wynikdw tej
samej porcji prébki.
Efekt ten zachserwowano zaréwno w przypadku prébek osocza, jak i surowicy.
Wzrost czestotliwosci otrzymywania nieodtwarzalnych, podwyZszonych wynikéw zaobserwowano tylko w przypadku
numeru serii odczynnika 416245. Nieprawidiowoéé ta dotyczy wylacznie okre$lonego numeru serii odczynnika, i nie
jest zwigzana z analizatorem cobas e 801.

Sytuacja ta moze prowadzi¢ do uzyskania nieodtwarzalnie podwyzszonych wynikdw, a zatem wplywaé na interpretacje
kliniczna.

Wewnetrzne postepowanie wyjasniajace wykazalo, Ze w tym przypadku wystepowanie podwyZszonych,
nieodtwarzalnych wynikéw zwigzane jest z zanieczyszczeniem czgstkami magnetycznymi/paramagnetycznymi (hie
mikroczastkami), do ktérego mogto dojéé podczas procesu produkeyjnego. Sytuacja ta ma miejsce tylko dla odczynnika
do cobas e 801.Nie dotyczy ona odczynnikéw do cobas e 411/e 601/e 602,

Ze wzgledu na zwigzane z tg sytuacjg nieznaczne ryzyko medyczne, klientdw nalezy poinformowad za pomoca niniejszej
notatki.
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Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Natychmiastowe dziatania korygujace zostaly juz podjete i obecnie trwajg dalsze postepowania wyjasniajace dotyczace:

+ ustalenia metod rozpoznawania niewlasciwych serii podczas procesu produkeyjnego;
» wyeliminowania zanieczyszczenia czgstkami podczas procesu produkcyjnego.

e monitorowania i zbadania, czy sytuacja ta nie dotyczy innych testéw Elecsys. Do tej pory podobne zjawisko
zaobserwowano w przypadku niektdrych serii Elecsys Troponin T dla cobas e 801. Obecnie nic nie wskazuje
na to, Ze sytuacja ta dotyczy innych testéw Elecsys (poza Troponin T i CA 19-8).

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé klient/uzytkownik

¢ Sytuacja dotyczy tylko testu Elecsys CA 19-9 (07027028 190) o numerze serii 416245 oznaczanego w cobas e
801.

e Tam, gdzie jest to mozliwe, klienci zostang poproszeni o zmiane analizatora, na ktérym przeprowadzany jest
test Elecsys CA19-9 z cobas e801 na cobas e411/e601/e602.

Wszystkie numery serii odczynnika CA 19-9 (11776193 122) oznaczane w cobas e 411/e 601/e 602 mozna
stosowac bez jakichkolwiek ograniczen.

Uwaga: Testu Elecsys CA 19-9 (11776193 122) o numerze serii 375128, oznaczanego w cobas e 411/e 601/e
602 nie nalezy stosowa¢ w kombinacji z PreciControl Tumormarker (11776452 122), nr serii 415249
Wszystkie pozostate kombinacje zestawu odczynnikowego Elecsys CA 19-9/ PreciContral Tumormarker,
oznaczane w cobas e 411/e 601/e 602 mazna stosowac bez ograniczer.

» W sytuacji, w ktdrej zmiana z cobas e 801 na cobas e 411/e 601/e 602 jest niemozliwa, klientom pracujgcym
na cobas e 801 zaleca si¢ przeprowadzenie wobec wymienionego numeru serii nastepujgcych czynnosei:

1. W celu zmniejszenia czestotliwosci wystepowania nieodiwarzalnych podwyzszonych wynikéw nalezy
pamietaé, aby nie odwracac¢ ani nie wstrzasac kaset ePack przed ich zaladowaniem do analizatora, a
takze utylizowad kazda pochodzaca z problematycznego numeru serii kasete ePack po przeprowadzeniu
pierwszych 200 oznaczeri.

2. Aby zwigkszyé wykrywalno$¢é mozliwych nieodtwarzalnych podwyzszonych wynikéw (highflyers), dla
wszystkich wynikéw 2 37 U/m! CA 19-9, nalezy przeprowadzi¢ podwdjne oznaczenia z tej samej
probéwki.

To zalecenie jest wazne do czasu przesfania kolejnych wskazdwek.

Wazne przypomnienie:

Dla prawidtowego wykonania wszystkich testéw kluczowe znaczenie ma postepowanie preanalityczne. Obejmuje ono
zgodnosé z indywidualnymi specyfikacjami gtéwnych producentéw probdwek dla wszystkich uzywanych probdwek (w
szczeg6lnosci wazne sg warunki wirowania i wyeliminowanie piany, a w przypadku surowicy odpowiedni czas
krzepniecia).
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Przekazywanie niniejszej notatki bezpieczenistwa

Niniejsza notatkg nalezy przekazaé 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 czynnosciom, majacym na celu skuteczno$é podjetych
dziatarn kKorygujgcych.

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

Nizej podpisany potwierdza, Ze niniejsza notatke zgloszono do whasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjezych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci, fakie mogly wynikng¢ 2 powyzszej sytuaciji i jednoczesnie liczymy na Paristwa
zZrozumienie.

Z wyrazami szacunku,

Dyreh{{ zialu Pfawnego, Regulacji i Jakosci Specjalista ds. Regulaciji 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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