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Elecsys Troponin T hs: nieodtwarzalne, podwyzszone
wyniki wystepujace podczas oznaczen z uzyciem
niektorych serii

Nazwa Wyrobu Elecsys Troponin T hs

System cobas e 801

GMMI / nr czesci Elecsys Troponin T hs (cobas e 801, 300 testéw) - 08469873 190
Identyfikator wyrobu Elecsys Troponin T hs (cobas e 801, 300 testow) - 07028075 190
Identyfikator produkcyjny 08469873 190: 419260, 436777, 474941 (nr serii 474941 do stosowania

(Nazwa wyrobulKod WerhU) bez ograniczen)

07028075 190: 429178, 460113, 470034 (nr serii 470034 do stosowania
hez ograniczen)

Wersja oprogramowania n/d

Szanowni Panstwo,

Opis sytuacji

Jak zostalo opisane w wersji 1 i 2 notatki SBN-CPS-2019-022. na postawie wewnetrznego postepowania
wyjasniajgcego oraz zgtoszen otrzymanych od klientow, numery serii 419260, 436777 testu Elecsys Troponin T hs
(08469873 190) i numer serii 429178 testu Elecsys Troponin T hs (07028075 190) wykazywaty wzrost przypadkow
wystepowania nieodtwarzalnych podwyzszonych wynikdw.

— :

Kazdy wynik wielokrotnych oznaczen jest nieodtwarzalnie podwyzszony w poréwnaniu do pozostatych wynikow tej
samej porcji probki.

Efekt ten zaobserwowano zaréwno w przypadku probek osocza, jak i surowicy.

Potwierdzono, ze testy Troponin T hs (08469717 190 i 05092744 190) i testy Troponin T hs STAT (08469814 190 i
05092728 190) przeprowadzane w analizatorach cobas e 411/e 601/e 602 nie wykazujg zwiekszonego odsetka
nieodtwarzalnych podwyzszonych wynikéw, a wiec opisana sytuacja ich nie dotyczy.

Sytuacja ta moze prowadzi¢ do uzyskania nieodtwarzalnie podwyzszonych wynikdw testu Troponin T hs, a zatem
potencjalnie wptywac na interpretacje kliniczna.

W przypadku wers;ji 3 tej notatki poinformowano, ze odczynnik (07028075 190) o numerze serii 460113 powinien byc
stosowany z tymi samymi ograniczeniami jak dotkniete inne serie odczynnika, do czasu uzyskania dodatkowych
danych. Ostatnie dane wskazuja, ze w przypadku nr serii 460113 zaobserwowane nieodtwarzalnie. podwyzszone wyniki
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(highflyers) wystepowaty z mniejsza czestotliwoscia w porownaniu z innymi dotknietymi nr serii. Niemniej jednak,
uwaza sig, ze kwestia ta moze mie¢ wptyw na nr serii 460113 i dlatego odpowiednie ograniczenia beda nadal
obowigzywaty.

Wewngtrzne postgpowanie wyjasniajgce wskazuje, ze rozrdznienie pomiedzy dotknietymi i niedotknietymi ww.
nieprawidtowoscia seriami odczynnikéw bedzie mozliwe po okresie 14 tygodni od momentu wyprodukowania
odczynnika.

W wersji 4 notatki zaleca sie uzycie odczynnika (08469873190) 0 numerze serii 474941 i odczynnika (07028075190) o
numerze serii 470034 z ograniczeniami. Obie serie odczynnikow zostaty zwolnione do uzywania przed uptywem 14
tygodni po wyprodukowaniu, dlatego tez zalecono wprowadzenie srodkéw ostroznosci.

Uzyskane dane dla odczynnika (08469873190) o numerze serii 474941, jak i odczynnika (07028075190) o numerze serii
470034 wykazaty nieistotne rznice i dlatego serie te mogg by¢ stosowane bez ograniczen.

Unikalna przyczyna zrodiowa obecnosci czastek (para-) magnetycznych nie zostata jeszcze zidentyfikowana. Zaktada
si¢ tlo wieloczynnikowe, Wprowadzono wiele $rodkéw zapobiegajacych zanieczyszczeniu czastkami (para-)
magnetycznymi w cyklu produkcyjnym. Ponadto zdefiniowano i wdrozono dodatkowe kryteria kontroli jakosci, aby
ocenic czy kolejne serie produkcyjne majg zwigkszong czestotliwosé rozbieznych wynikdw, czy nie.

Wydanie niniejszej notatki ma na celu poinformowanie klientéw o aktualizacji zalecen dotyczacych postepowania z
odczynnikami wskazanymi w ww. dokumencie.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Dokonano juz korekt i wdrozono odpowiednie s$rodki zapobiegajgce zanieczyszczeniu czgstkami (para-)
magnetycznymi w procesie produkcyjnym. Nowe serie odczynnika zostang poddane szczegotowej kontroli jakosci i po
zatwierdzeniu zostang uwolnione do sprzedazy bez ograniczen.

Podobng sytuacje zaobserwowano w przypadku dwdch serii Elecsys CA 19-9 na cobas e 801 (notatki SBN-CPS-2020-

001 wersja 2). Na dzien dzisiejszy nie ma doniesien, ze sytuacja ta dotyczy innych testow Elecsys (poza TnT hsi CA 19-
9).

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé klient/uzytkownik
Sytuacja nie dotyczy testow Troponin T hs (08469717190 i 05092744190) oraz testéw Troponin T hs STAT (08469814190

1 05092728190) przeprowadzanych w analizatorach cobas e 411/601/602. W wyniku tego podwdjne oznaczenia probki
nie sg konieczne.

Sytuacja dotyczy testéw Elecsys Troponin T hs (08469873190) o numerach serii 419260 i 436777 oraz testow Elecsys
Troponin T hs (07028075190) o numerach serii 429178 oraz 460113, wykonywanych w analizatorach cobas e 801.
Nalezy zauwazy¢, ze testy o numerze serii 419260 moga zostac ponownie uzyte, jesli w oparciu o zalecenia
przedstawione w wersji 1 notatki SBN-CPS-2019-022 odczynniki te nie zostaly wczesniej zutylizowane.

Bazujac na wynikach pomiaréw kontroli jakosci, odczynnik (08469873190) 0 numerze serii 474941 oraz odczynnik
(07028075190) o numerze serii 470034 moga by¢ stosowane bez ograniczen. Aby umozliwi¢ wykorzystanie 300
oznaczen dla tych serii, wydane zostang nowe pliki aplikacyjne- pliki REC oraz nowy APP-file, w wersiji 205.

Dla serii odczynnikéw dotknigtymi nieprawidtowoscia, jesli jest to mozliwe, klienci proszeni sg o przeniesienie
wykonywania oznaczenia parametru Elecsys Troponin T hs z analizatorow cobas e 801, na analizatory cobas e 411/
601/602. Tam gdzie jest to niemozliwe, klientom uzywajacym dotkniete serie w analizatorze cobas e 801 zaleca sie
przeprowadzenie wobec wymienionych numerdw serii nastepujace czynnosci:
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1. Aby zmniejszy¢ czestotliwosé wystepowania nieodtwarzalnych podwyzszonych wynikow, nalezy pamietac aby
nie odwracac ani nie wstrzasac kaset ePack przed ich zatadowaniem do analizatora, a takze utylizowac kazda
pochodzacg z problematycznych numeréw serii kasete ePack po przeprowadzeniu pierwszych 200 oznaczen.

2. Aby zwigkszy¢ wykrywalnos¢ ewentualnych nieodtwarzalnych, podwyzszonych wynikow (highflyers)* dia
wszystkich wynikow 2 14ng/L nalezy przeprowadzi¢ podwdéjne oznaczenia z tej samej probowki.

3. Klienci korzystajacy z szybkich algorytméw decyzyjnych potwierdzenia i wykluczenia (algorytm Oh/1h zgodnie
z wytycznymi ESC NSTEMI z 2015 r.), powinni wykonac¢ podwéjne oznaczenia dla wszystkich wynikow®.

*Wazne: Opoznienia wynikajace z podwdjnego oznaczania mozna zredukowac do niezbednego minimum zlecajgc w
analizatorze cobas e 801 dla dwdch jednoczesnych pomiaréw probki dwie aplikacje: Troponin T hs (TnT hs ACN 10011
i TnT hs STAT ACN 10012).

W przypadku zaobserwowania rozbieznych wynikéw w powtdrzeniu nalezy sprawdzic jakos¢ probek i w razie potrzeby
ponownie odwirowac probki przed trzecim pomiarem oraz skontaktowac sie z Regionalnym Centrum Wsparcia Klienta
Roche Diagnostics, w celu zgtoszenia rozbieznych wynikow.

To zalecenie jest wazne do czasu przestania kolejnych wskazowek.
Aby uzyskac lepszy przeglad aktualnych numeréw serii odczynnikdw, patrz Tabela 1.

Biorac pod uwage typowe wskazania do oznaczania troponin sercowych i okresu péitrwania oraz kinetyke troponiny,
nie podano szczegotowych zalecen dotyczacych harmonogramu badan i dalszej obserwacji pacjenta. Wszelkie

szczegotowe pytania zgtaszane przez uzytkownikow nalezy rozpatrywac indywidualnie, uwzgledniajac wszystkie istotne
informacje kliniczne.

Zanieczyszczenie kilku serii odczynnika Troponin T hs czastkami (para-) magnetycznymi jest tylko jedng ze znanych
przyczyn nieodtwarzalnych wynikow. Chociaz dokonano korekt, aby zapobiec zanieczyszczeniu, inne przyczyny moga
nadal prowadzic¢ do sporadycznego wystepowania nieodtwarzalnych wynikow w przysziosci.

Oto niektére z najwazniejszych kwestii:

Prawidiowe postgpowanie przedanalityczne z prébka zgodnie ze zaleceniami odpowiedniego
producenta probéwek (np. czas i predkosé wirowania, temperatura)
* Unikanie lub catkowite usuniecie piany lub skrzepéw w prébkach
Regularna i wiasciwa konserwacja sprzetu zgodnie ze zaleceniami producenta

* Regulame kontrole wizualne np. statywéw, aby zapewni¢ prawidliowe ustawienie probéwek w

analizatorach.

Dalsze szczegély mozna znalez¢ w notatce jakosciowej QN-CPS-2016-128. W celu uzyskania bardziej
szczeg6towych informaciji, prosimy o kontakt z Regionalnym Centrum Wsparcia Klienta firmy Roche. Numer
kontaktowy znajduje sig na ostatniej stronie niniejszego dokumentu.

Ze wzgledu na te kwestie, niespdjne wyniki moga nadal pojawiaé sie w przyszlosci z czestotliwoscia typowa
dla laboratorium, niezaleznie od sytuaciji zwiazanych z produktem.
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labela 1: Przeglad numerdéw serii odczynnikow 0znaczanych na cobas e 801:

[ T

‘ : i \ [
Numer katalogowy J Opis | Aparat - Numery serii [ Zalecenie: T
I | _{
Elecsys® Troponin T hs o podwyzszone;j tolerancji na biotyne |
N — | . 5
| 08469873-190 ‘ Troponin T hs - 300 cobase 801 | 396685 Uzywaé jak zwykle J
‘ : testow | i
- | | | a4
J | 419260 ‘ Uzy¢ podwdjnego pomiaru dla wartosci
| | 436777 | 2 14 ng/L i tylko pierwszych 200
1
[ | ‘ oznaczen
i — :
i ‘ 474941 l UZywac jak zwykle 300 testéw? |
. . | (podwdijne oznaczenia nie sa l
' | konieczne)
e e R B = | j
i Elecsys® Troponin T hs
— ! | T
‘ 07028075-190 Troponin T hs - 300 | cobas e 801 i 429178 Uzy¢ podwdjnego pomiaru dla wartosci
, | testéw } 460113 ‘ 2 14 ng/L i tylko pierwszych 200
l ' | oznaczen |
|
‘ r | 470034 | Uzywac jak zwykle 300 testow? ‘
i | l ‘ | (podwdjne oznaczenia nie s3 |
' | I 3 | konieczne) [
‘L__i__k_ . | S —— |

" Klienci korzystajacy z szybkich algorytmow decyzyjnych potwierdzenia i wykluczenia (algorytm 0h/1h zgodnie z
wytycznymi ESC 2015 dla NSTEMI), powinni wykona¢ podwdjne oznaczenia bez wzgledu na wstepne wyniki.

* Konieczny jest nowy pliki REC oraz nowy APP
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Przekazywanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa
Niniejsza notatke nalezy przekazac wazystiim pracownikom organizacii, ktérych moze ona dotyczy¢ oraz innym
osobom/podmiotom, ktdrych maze dotyczyé.

Prosimy o nadanie nalezytej wagi iej notaics i wynikajacy™ 2 niej czynnosciom, majacym na celu skutecznosé podjgtych
dziatan korygujacych.

Ponizsze oswiadczenie jest obowiazkowe w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale nie jest
wymagane dia pozostatych krajiw.

Nizej podpisany potwierdza, e miniejsza noteike Zgloszrono do wiasciwych Organdw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medyeznyeh i Produktdw Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnodc, jelie mogly wynikngé 2 powyzszej sytuadii | jednoczesnie liczymy na Paristwa
Zrozumienie.

Z wyrazami szacunku,

Tomasz Kucharski
Marketing Manager Specjalista ds. Regulacji 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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