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Elecsys® Troponin T hs/Elecsys Troponin T hs

STAT: voneinander abweichende erhöhte

Ergebnisse bei bestimmten Primärröhrchen mit

EDTA-Plasma

Produktname Elecsys Troponin T hs

Elecsys Troponin T hs STAT

Geräteerkennung GMMI /
Teile-Nr./ UDI

Elecsys Troponin T hs (cobas® e 411, e 601, e 602; 200
Tests)
GMMI: 08469717190 UDI: 7613336001199X

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

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

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

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

Wichtige Korrekturmassnahme | RDS | Core Lab | Immunologie | FSN-RDS-CoreLab-2023-001 | Version 2 Seite 1 von 4



Elecsys
®
Troponin T hs/Elecsys Troponin T hs STAT:

voneinander abweichende erhöhte Ergebnisse bei

bestimmten Primärröhrchen mit EDTA-Plasma

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

Produktions-ID
(Chargennummer /
Seriennummer)

k.A.

SW-Version k.A.

Art der Massnahme Korrekturmassnahme im Feld (FSCA)

Kontakt für weitere Informationen

Customer Service Center

Customer Service Center
Forrenstrasse 2
6343 Rotkreuz
Tel. 0800 80 66 80

E-Mail: service.rotkreuz@roche.com
Online Support: support.roche.com

navify® Portal

Das Kundenportal für den Online-Zugriff auf
technische Produktdokumentationen, Erstellung
und Überwachung von Supportanfragen,
elektronische Bestellung und Nachverfolgung der
Produkte sowie Zugang zu E-Learnings, jederzeit
verfügbar über den Link: navifyportal.roche.com.

Beschreibung der Lage/Situation

Im Rahmen interner Studien mit dem Elecsys Troponin T hs-Test und dem Elecsys Troponin T hs STAT-Test

wurden bei K2-EDTA-Plasmaproben voneinander abweichende erhöhte Testergebnisse ermittelt („hs“ = hoch

sensitiv). Weitere Untersuchungen haben bestätigt, dass die TnT hs-Ergebnisse bei Verwendung bestimmter

K2- bzw. K3-EDTA-Primärröhrchen im Vergleich zu Serumproben erhöht waren, wenn die Messung nach

Vorbereitung der Probe gemäss den Anweisungen des Röhrchenherstellers aus dem Primärröhrchen erfolgte.

Diese Beobachtung war bei Röhrchen verschiedener Hersteller deckungsgleich.

Die Ursachenermittlung ergab, dass die Störsubstanz nach der Extraktion des Plasmas aus dem Blut in der

Pelletfraktion vorhanden war. Da das Problem nicht bei allen getesteten K3-/K2-EDTA-Plasma-Primärröhrchen
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beobachtet wurde, wird es möglicherweise durch Mikrogerinnsel verursacht (Gerinnsel, die nicht mit dem

blossen Auge erkennbar sind), die hauptsächlich in bestimmten Primärröhrchen vorhanden zu sein scheinen.

Mit Version 2 dieser Korrekturmassnahme möchten wir Sie darüber informieren, dass die

Gebrauchsanweisung (IFU) für Elecsys TnThs aktualisiert wurde: Sie enthält nun einen zusätzlichen

Zentrifugationsschritt für K2-/K3-EDTA-Plasmaproben, um derartige Probleme in Zukunft zu vermeiden. Die

aktualisierte Gebrauchsanweisung wird zusammen mit dieser Mitteilung veröffentlicht.

In einigen Fällen war in den betroffenen Proben eine sichtbare Trübung festzustellen; nach der

Zentrifugierung der betroffenen Proben war eine Pelletfraktion sichtbar. Vor diesem Hintergrund ist es

wichtig, den Benutzern die Anleitung zur ordnungsgemässen Handhabung von Proben aus dem

Methodenblatt für den Elecsys Troponin T hs/STAT-Test in Erinnerung zu rufen:

Nach dem aktuellen Stand der Untersuchungen wurde kein Problem erkannt, das sich auf den Test und/oder

die Elecsys-Technologie im Allgemeinen zurückführen lässt. Es gingen keine Kundenreklamationen zu diesem

Thema ein.

In diesem Zusammenhang wurden in bestimmten K2-EDTA- bzw. K3-EDTA-Primärröhrchen falsch-hohe TnT

hs-Konzentrationen beobachtet. Dies kann sich auf die Interpretation der Ergebnisse auswirken und somit
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Bestätigung   
FSN-RDS-CoreLab-2023-001 Version 2 Elecsys® Troponin T 
hs/Elecsys Troponin T hs STAT: voneinander abweichende erhöhte 
Ergebnisse bei bestimmten Primärröhrchen mit EDTA-Plasma 
 

 

Bitte bis 01. März 2024 retournieren an:  
ch.diagnostics@roche.com  

 

 

Kunden-Nr.:   ___________________________________________________   
 

Institution:    ___________________________________________________   
 

Kontaktperson:       ___________________________________________________   
 

Strasse:     ___________________________________________________   
 

PLZ / Ort:    ___________________________________________________   
 
 

 

Hiermit bestätigen wir, dass wir die dringende Sicherheitsinformation  
FSN-RDS-CoreLab-2023-001 Version 2 Elecsys® Troponin T hs/Elecsys 
Troponin T hs STAT: voneinander abweichende erhöhte Ergebnisse bei 
bestimmten Primärröhrchen mit EDTA-Plasma schriftlich erhalten haben.   

 

 

 

________________    _________________________________  

Datum         Unterschrift und Stempel   

 
 
 
 




