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Elecsys CA 19-9: nieodtwarzalne, podwyzszone wyniki dla
niektérych serii odczynnikGw w cobas e 801 i e 402

Nazwa Wyrobu Elecsys CA 19-9
System cobas e 801
cobas e 402
GMMI / nr czesci Elecsys CA 19-9: 07027028 190
Identyfikator wyrobu
Identyfikator produkcyjny 07027028 190: Nr serii 483123, 504743, 525510 i 568975
(Nazwa wyrobu/Kod wyrobu)
Wersja oprogramowania n/d

Szanowni Panstwo,

Opis sytuacji

Jak informowali$my w poprzednich wersjach notatki SBN-CPS-2020-001, odczynnik Elecsys CA 19-9 do cobas €801
o numerach serii 416245, 464449 (juz niedostepne w sprzedazy), 483123 i 504743 wykazywat zwigkszong liczbe
zgloszen dotyczacych nieodtwarzalnych, podwyzszonych wynikéw.

W wersji 8 SBN-CPS-2020-001 informujemy, Zze wdrozone dziatania naprawcze sg obecnie w fazie oceny, a zatem
nowa seria CA19-9 nr LOT 568976 moze by¢ stosowana na analizatorach cobas e 801 i cobas e 402 tylko wtedy,
gdy stosowane sa juz opisane ograniczenia.

Szczegdty dotyczace zaistniatej sytuacii:

Niektére wyniki wielokrotnych oznaczern CA 19-9 sg nieodtwarzalnie podwyzszone w poréwnaniu do pozostatych
wynikow 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
numeréw serii odczynnika 416245, 464449, 483123 i 504743, co opisane byto w poprzednich wersjach notatki
bezpieczenstwa SBN-CPS-2020-001. Nieprawidtowo$é ta odnosi sie wytagcznie do okreslonych numeréw serii
odczynnika i nie jest zwigzana z analizatorem cobas e 801. Sytuacja ta moze prowadzi¢ do nieodtwarzainych
podwyzszonych wynikéw Elecsys CA 19-9, a zatem moze wptywaé na interpretacje kliniczna.

Wdrozono $rodki w celu zapewnienia niezmiennej jako$ci produktéw przyszltych serii. Do momentu potwierdzenia
skutecznosci tych srodkéw, nadchodzaca seria odczynnikéw Ca 19-9 nadal musi byé stosowana z ograniczeniami:
podwdjne oznaczenia dla wszystkich wynikéw CA 19-9 > 37 U/ml nalezy stosowad, jako dziatania zapobiegawcze.
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W chwili obecnej nadal obowigzujg ograniczenia , o ktérych informowano wczeéniej, dla wszystkich wymienionych
serii, aby skutecznie wykluczy¢ prébki z nieodtwarzalnie wysokimi wynikami.

W oparciu o obecny stan badar, interakcja czastek para-magnetycznych i biatlek komponentéw odczynnika
mogacych wywotac reakcje Elecsys ECLIA, moze byé specyficzna dla Elecsys CA 19-9. Poza tym nadal badane jest
zanieczyszczenie odczynnika podczas procesu produkcyjnego.

Ostatnie badania wewnetrzne skupialy sie na wizualnym sprawdzaniu interakgji przy uzyciu mikroskopii 0 wysokiej
rozdzielczoéci. Chociaz zanieczyszczenie czastkami mozna bylo potwierdzi¢ w komorze pomiarowej, doktadna analiza
tworzenia sig interakcji w okresie przechowywania jest nadal przedmiotem badan.

W przypadku nowej serii CA 19-9 wdrozone zostaly $rodki zaradcze, aby zapobiec zanieczyszczeniu. Obejmujg one
ilosciowe wykrywanie obu agregatéw biatkowych i wykrywania (para) czastek magnetycznych. Proces produkgii
zostat zmieniony w celu wykrycia potencjalnych agregatéw biatkowych na etapie produkgiji i jest zastosowany do
nowej serii odczynikow.

Ze wzgledu na resztkowe ryzyko medyczne opisane w poprzednich wersjach, klienci korzystajacy z Elecsys CA 19-9
LOT 568976 musza by¢ poinformowani przy uzyciu niniejszej notatki bezpieczenstwa, w wersji 8.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Dokonano korekt i wdrozono odpowiednie dziatania korekcyjne i wdrozono $rodki zaradcze zapobiegajace
zanieczyszczeniu czgstkami paramagnetycznymi w procesie produkcyjnym. Dodatkowe kryteria kontroli jakosci
zostaly zdefiniowane i wdrozone.

Dopoki efektywno$é tych dziatan nie zostanie potwierdzona, nowa seria odczynnika musi by¢ uzywana z opisanymi
ograniczeniami w celu zapewnienie poprawnosci wynikow.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewzia¢ klient/uzytkownik

Klienci uzywajacy wymienionych serii CA 19-9 na cobas e 801 i cobas e 402 powinni zastosowaé ograniczenia
(podwdjne oznaczenia) opisane ponize;j.

Na podstawie ostatnich zgtoszen zaleca sie uzytkownikom korzystajacym z serii odczynnikow 483123, 504743, 525510
i 568976 o przeprowadzanie podwdéjnych oznaczen z tej samej probéwki dla wszystkich wynikéw > 37 U/ml CA 19-9
aby wykry¢ ewentualne nieodtwarzalne podwyzszone wyniki (highflyers). Klienci mogg nadal korzysta¢ z zawartosci
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.

Zanieczyszczenie serii odczynnika Elecsys CA 19-9 czgstkami 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 przysziosci.

Wszelkie szczegGtowe pytania uzytkownikéw dotyczace wynikéw i ewentualnych ponownych oznaczen nalezy
rozpatrywac¢ indywidualnie, uwzgledniajac wszystkie istotne informacje kliniczne.
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Ogdlne przypomnienie dotyczace unikniecia otrzymania niespéjnych wynikéw. Niektére z najwazniejszych aspektéw
to:

e Prawidtowe postepowanie przedanalityczne z prébka zgodnie z zaleceniami odpowiedniego producenta
probdéwek (np. czas i predko$¢ wirowania, temperatura)
Unikanie lub catkowite usuniecie pecherzykéw powietrza lub skrzepéw w prébkach
Regularna i wta§ciwa konserwacja sprzetu zgodnie z zaleceniami producenta
Regularne kontrole wizualne np. statywéw, aby zapewni¢ prawidtowe ustawienie probéwek w analizatorach.

Niespdjne wyniki moga nadal pojawiaé sie w przysziosci z czestotliwoscia typowa dla laboratorium, niezaleznie od
sytuacji zwiagzanych z produktem.

Przekazywanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

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

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

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

Nizej podpisany potwierdza, Ze niniejszg notatke zgtoszono do wiasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

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

Z powazaniem,

M~ th o e le Mt
Magdalena Winnicka-tachoda Mateusz Metlerski
Kierownik ds. Regulacji i Jakosci Starszy specjalista ds. Regulacji i Jako$ci

Dane kontaktowe:

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

00-728 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

E-mail polska.rcsc@roche.com
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