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Elecsys® Troponin T hs / Elecsys Troponin T hs STAT:
niejednoznaczne podwyzszone wyniki w przypadku
niektorych probéwek pierwotnych EDTA

Nazwa Wyrobu Elecsys Troponin T hs
Elecsys Troponin T hs STAT

Identyfikator urzadzenia Elecsys Troponin T hs (cobas® e 411, 601, 602; 200 testow)
GMMI / Nr czesci / UDI GMMI: 08469717190 UDI: 7613336001199X

Elecsys Troponin T hs STAT (cobas e 411, 601, 602; 100 testéw)
GMMI: 08469814190 UDI: 7613336001209G

Elecsys Troponin T hs (cobas e 402, 801, 300 test)
GMMI: 08469873190 UDI: 7613336001219J

Elecsys Troponin T hs (cobas e 411, 601, 602; 200 testow)
GMMI: 09315322190 UDI: 761333600917B3

Elecsys Troponin T hs STAT (cobas e 411, 601, 602; 100 testéw)
GMMII: 09315349190 UDI: 761333600918B5

Elecsys Troponin T hs (cobas e 402, 801; 300 test) -
GMMI: 09315357190 UDI: 761333600919B7

Identyfikator Wyrobu n/a
(nr czesci / nr seryjny)

Wersja oprogramowania n/a

Rodzaj czynnosci Dziatania naprawcze wykonywane u klienta

Szanowni Panstwo,

Opis sytuacji

Podczas badan wewnetrznych z zastosowaniem wysokoczutych testéw Elecsys Troponin T hs / Elecsys Troponin T
hs STAT zaobserwowano rozbiezne podwyzszone wyniki testéw dla prébek osocza K, EDTA. Dalsze badania
potwierdzity, ze w przypadku niektdérych pierwotnych probéwek Ki/Ks EDTA wyniki TnT hs sg podwyzszone w
poréwnaniu z prébkami surowicy mierzonymi z pierwotnej probdwki po postepowaniu zgodnie z instrukcjami
producentéw probéwek. Obserwacije te potwierdzono w odniesieniu do probéwek od kilku producentéw.
Odtwarzalnos¢ fatszywie zawyzonych wynikdw i fakt, ze nie wszystkie badane probéwki pierwotne wykazuja to
zjawisko, wskazuja, ze prawdopodobng przyczyng interferencji sq problemy przedanalityczne z probéwkami
pierwotnymi.
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Elecsys® Troponin T hs / Elecsys Troponin STAT:
niejednoznaczne podwyzszone wyniki w przypadku

niektdrych probowkek pierwotnych EDTA

W niektérych przypadkach prébki wykazywaty zauwazalne zmetnienie, a po odwirowaniu widoczny byt osad.
W zwigzku z tym wazne jest przypomnienie uzytkownikom o wskazéwkach dotyczacych postepowania z prébkami
opisanych w instrukcji metodycznej testu Elecsys Troponin T hs / STAT:

Paobieranie i przygotowanie materiatu

Sprawdzono i zaakceptowano mozliwo$é stosowania jedynie materiatéw
biologicznych wymienionych ponize;j.

Surowica pobrana przy uzyciu standardowych probéwek lub probéwek
zawierajgcych zel separujacy.

Osocze krwi pobranej na K2-EDTA, K3-EDTA i heparyne litowa / sodowa.
Mozna uzywa¢ osocza pobranego do probdwek zawierajgcych zel separujacy.
Nie powinno uzywac sie naprzemiennie probek osocza pobranych

na EDTA, heparyne i prébek surowicy.

Kryterium: Krzywa nachylenia 0.90-1.10 + wspétczynnik korelacji 2 0.95.
Materiat trwaty 24 godz. w temperaturze 2-8 °C,

12 miesigce w temperaturze -20 °C (+ 5 °C). Zamrazaé jednokrotnie.

Podane 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 producentéw.
Systemy pobierania prébek pochodzace od réznych producentéw moga
zawierac¢ rdznigce sie materiaty, co w pewnych przypadkach moze mie¢
wplyw na wynik oznaczen.

W przypadku stosowania probéwek pierwotnych (systeméw pobierania krwi)
nalezy Scisle przestrzegac zalecen ich producenta.

Przed oznaczeniem odwirowa¢ prébki z widocznym zmetnieniem lub obecnoscia stragtéw.
Nie uzywaé prébek ani surowic kontrolnych stablizowanych azydkiem.

Przed oznaczeniem nalezy upewnic sie, ze probki, kalibratory i kontrole
doprowadzone zostaty do temperatury 20-25 °C.

Z powodu mozliwosci parowania prébki kalibratory oraz surowice kontrolne
umieszczone w analizatorze nalezy oznaczy¢ w ciggu 2 godzin.

Na podstawie aktualnego stanu nie stwierdzono zadnych zwigzkdw przyczynowych zwigzanych z odczynnikiem lub
technologig Elecsys. Nie otrzymano zadnych reklamacji zwigzanych z tg sytuacja od klientéw.

Nadal trwa badanie gtéwnej przyczyny w celu zidentyfikowania doktadnego mechanizmu interferencji. Aktualne
wyniki wskazuja, ze do sytuacji przyczyniajg sie aspekty przedanalityczne (np. obecno$¢ mikroskrzepdw).

W tej sytuacji, nieprawidtowo podwyzszone stezenia TnT hs zaobserwowano przy specyficznych pierwotnych
probdwkach K,-EDTA i Ks-EDTA. Moze to wplywac¢ na interpretacje wynikéw i decyzje dotyczace rozpoznania i
leczenia. Ze wzgledu na minimalne ryzyko medyczne klienci korzystajagcy z ww. produktéw musza zostac
poinformowani za pos$rednictwem notatki SBN-RDS-CorelLab-2023-001.
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Elecsys® Troponin T hs / Elecsys Troponin STAT:
niejednoznaczne podwyzszone wyniki w przypadku

niektdrych probowkek pierwotnych EDTA

Dziatania podjete przez firme Roche Diagnostics

Biezace obserwacje zostang udostepnione producentom probdéwek pierwotnych. Analiza przyczyn zrédtowych
bedzie kontynuowana w celu dalszego zrozumienia mechanizméw zaki6écajgcych oraz w razie potrzeby okreslenia
$rodkéw naprawczych i zapobiegawczych.

Dziatania podejmowane przez klientow/uzytkownikow

Klienci korzystajacy z osocza Kz/Ks EDTA do oznaczania ilosciowego TnT hs sg zobowigzani do (czasowego)
przeprowadzenia nastepujacych dodatkowych czynnosci przedanalitycznych:

Odwirowanie prébek osocza K,/Ks; EDTA we wtérnej probéwce przez 5 minut przy 3000 x g lub 30
sekund przy 10 000 x g przed pomiarem.

Dziatanie to jest wymagane do odwotania.
Ta dodatkowa czynno$¢ przedanalityczna zostata wewnetrznie sprawdzona przez firme Roche i wykazata
skuteczno$¢ w przypadku testowanych probek.

Uwaga: Wszelkie konkretne pytania dotyczace wptywu na wyniki zgtaszane przez klientéw powinny by¢ badane
indywidualnie, z uwzglednieniem wszystkich istotnych informacji. Zaleca sie, aby klienci skonsultowali sie z lekarzem
w swoim o$rodku w celu okreslenia wszelkich implikacji klinicznych (w tym przegladu retrospektywnego i/lub
ponownych testéw) wlasciwych dla ich pacjentéw.

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

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

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

Z powazaniem,

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.
Bobrowiecka 8

00-728 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

E-mail polska.recsc@roche.com
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Elecsys® Troponin T hs / Elecsys Troponin STAT:
niejednoznaczne podwyzszone wyniki w przypadku

niektorych probdéwkek pierwotnych EDTA

Tomasz Kucharski

Senior Product Manager

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0. A
Bobrowiecka 8, 00-728 Warszawa v

Mobile: +48 603 631 833 /( &
E-mail tomasz.kucharski@roche.com

Dot

(&

Emil Narolski

Quality and Regulatory Specialist

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0. % '
ul. Bobrowiecka 8, 00-728 Warszawa / M /é[
Mobile: +48 695 651 133 &VU’/

Email: emil.narolski@roche.com
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