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PILNE : NOTATKA BEWPIECWEBSTWA

Analit kumer-Oatalogowy (referencyjny)
Chromogranina A CGA-ELISA (Overnight protocol)
Chromogranina A CGA-RIACT

PSA PSA-RIACT
Wolny PSA FPSA-RIACT
T3 OCPG07-T4 & OCPG57-T4
T4 OCPEQ7-T3 & OCPE57-T3
Aldosteron ALDO-RIACT

Tabela 1 — Identyfikacja produktow

Szanowna Pani, Szanowny Panie, Szanowni Klienci
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PRWEDMIOT: Do French Health Authority (ANSM) zgtoszonych zostato kilka przypadkéw interferencji z biotyng w
testach immunologicznych, ktérej powodem byt wzrost przyjmowania biotyny zawartej w suplementach diety oraz
stosowanej w ramach leczenia terapeutycznego. Interferencje mozna zaobserwowaé w przypadku testéw
immunologicznych, w ktérych biotyna wchodzi w ich sktad i petni zasadniczg funkcje w dziataniu testu,
wykonywanych z uzyciem prébek, w ktérych wystepujg duze stezenia biotyny. Firma Cisbio Bioassays
zidentyfikowata, ktére z ich testéw sg objete ryzykiem wystgpienia interferencji z biotyng i przeprowadzita
odpowiednie badania w celu okreslenia czy stezenia biotyny powyzej wartosci normalnych moga zaktécaé dziatanie
poszczegolnych produktéw. W tym celu przygotowano kilka préobek, w ktérych umieszczano D-biotyne w réznych
ilosciach tak, aby uzyka¢ stezenia w zakresie 1.5ng/mL do 1200 ng/mL, a nastepnie poddawano badaniom z
uzyciem testow Cisbio Bioassays.

TYKfKf: Wyniki przeprowadzonych badan wykazaty, ze biotyna moze interferowac z nastepujgcymi produktami:
CGA ELISA (Overnight protocol), CGA-RIACT, PSA-RIACT, FPSA-RIACT, OCPGO07-T4, OCPG57-T4, OCPEOQ7-T3,
OCPES7-T3 oraz ALDO-RIACT. W Tabeli 2 podano stezenia biotyny, powyzej ktérych zaobserwowano interferencje.

NUMER KATALOG. (REF.) LIMIT INTERFERENCJI Z BIOTYNA
PSA-RIACT >300 ng/mL
CGA-ELISA (Overnight protocol) > 15 ng/mL
CGA-RIACT > 15 ng/mL
OCPG07-T4 & OCPG57-T4 > 15 ng/mL
OCPE07-T3 & OCPE57-T3 > 15 ng/mL
ALDO-RIACT > 1.5 ng/mL
FPSA-RIACT > 1.5 ng/mL

Tabela 2 — Podsumowanie wynikdéw badan dotyczacych interferencji z biotyng

Sprawdzono réwniez inne produkty firmy Cisbio Bioassays, w ktérych biotyna petni zasadniczg funkcje w
dziataniu testu i nie zaobserwowano zaktécen wynikajgcych z obecnosci biotyny w probce.
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RYZYKO: W przypadku wystepowania interferencji z biotyng mozna zaobserwowac: fatszywie zawyzone wyniki
testéw immunologicznych opartych na zasadzie kompetyciji (ALDO-RIACT, OCPGO07-T4, OCPG57-T4, OCPEOQ7-
T3 oraz OCPES7-T3) oraz fatszywie zanizone wyniki testdw immunologicznych typu kanapka (PSA-RIACT,
FPSA-RIACT, CGA ELISA oraz CGA- RIACT). Wyniki te moga prowadzi¢ do btednych wnioskéw dotyczacych
stanu zdrowia pacjenta.

Dlatego tez zaleca sie ostrozno$¢ przy ocenie klinicznej pacjentdéw na podstawie wynikow uzyskanych za
pomoca wyzej wymienionych testow.

W oparciu o te informacje, firma Cisbio Bioassays pozostawia w gestii laboratoriéw koniecznosc¢
ponownej oceny wynikéw uzyskanych dla prébek pacjentéw z wysokimi stezeniami biotyny.

DZIALANIA NAPRAWCZE: Firma Cisbio Bioassays zainicjowata proces aktualizacji instrukcji uzycia produktow
wymienionych w powyzszej Tabeli 2 majgca na celu podkreslenie ryzyka interferencji w przypadku prébek
pacjentéw przyjmujgcych biotyne. Aktualizacja instrukcji najprawdopodobniej zostanie zakornczona do 31 stycznia
2019.

Okresy wprowadzania do obrotu produktow ze zaktualizowanymi instrukcjami zawarto w ponizszej Tabeli

3.

Data Wersja_ ins_trukcji
Numer katalogowy . uzycia
(referencyjny) wprowadzenia do
obrotu

PSA-RIACT Styczen 2019 024
FPSA-RIACT Styczen 2019 022
CGA-ELISA (Overnight protocol) Czerwiec 2018 014
CGA-RIACT Grudzien 2018 025
ALDO-RIACT Grudzien 2018 020
OCPGO07-T4 Grudzien 2018 021
OCPG57-T4 Grudzien 2018 004
OCPEOQ7-T3 Grudzien 2018 019
OCPE57-T3 Grudzien 2018 004

Tabela 3 — Identyfikacja okreséw wprowadzenia do obrotu produktéw ze zaktualizowang instrukcjg uzycia zawierajgca informacje o
interferenciji z biotyna.

DZIALANIA DO PODJECIA PRZEZ UZYTKOWNIKOW:

= Udostepnienie tej informaciji lekarzom i/lub innym osobom, ktérych moze ona dotyczyé.

= Ocena koniecznosci przegladu wynikdéw uzyskanych dla probek z wysokg zawartoscig biotyny.

= Potwierdzenie otrzymania tej informacji lokalnemu dystrybutorowi.
Informacja ta zostata przekazana do French Health Authority, ANSM.
W razie dodatkowych pytan prosimy o kontakt z lokalnym dystrybutorem.
Z powazaniem,

[podpis]
Laetitia Daussan

Regulatory Affairs Manager
Vigilance Correspondent
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