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Elecsys Syphilis: btedne wartosci w ulotce
metodycznej w rozdziale ,,Ograniczenia- substancje
interferujace” dla IgM i IgG

Nazwa Wyrobu Elecsys Syphilis (zestaw 200 testow)

System MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 411, cobas e 601, cobas e
602

GMMI / nr czesci 07802960 190

Identyfikator urzadzenia

Identyfikator produkcyjny Elecsys Syphilis
(Nazwa wyrobu/Kod wyrobu)

Wersja oprogramowania n/d

Szanowni Panstwo,

Opis sytuaciji

Chcielibysmy powiadomi¢ Paristwa o btednych wartosciach umieszczonych w ulotce metodycznej (wersja 1.0 i 2.0)
zestawu Elecsys Syphilis, 200 testéw dla analizatorow MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 411, cobas e 601

i cobas e 602, w czesci ,Ograniczenia - substancje interferujgce”, gdzie wyszczegdlnione zostaly potencjalne
interferencje ze strony przeciwciat ,IgG” i ,IgM".

W kolumnie ,Badane stezenie”, dla “IgG" napisane jest ,32 g/dL” zamiast prawidtowo “3.2 g/dL” oraz dla “IgM"
napisane jest “10 g/dL” zamiast prawidtowo “1.0 g/dL".

Uwaga: Nieprawidtowos¢ ta nie dotyczy ulotek metodycznych Elecsys Syphilis, zestaw 100 testéw (GMMI 06923348
190) dla MODULAR ANALYTICS E170, cobas e 411, cobas e 601 i cobas e 602 oraz Elecsys Syphilis, zestaw 300
testow (GMMI 07251378 190) dla cobas e 801.

W konsekwencji, biorgc pod uwage nieprawidtowe wyzsze stezenia pokazane w tabeli w biezgcej ulotce metodyczne;,
interferencje moga pozostac niewykryte. Poprawiona wersja tej tabeli znajduje sie w czesci ,Dziatania jakie powinien
podjac klient/uzytkownik”.
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Elecsys Syphilis: btedne wartosci w ulotce

metodycznej w rozdziale ,,Ograniczenia- substancje
interferujace” dla IgM i IgG

Zagrozenie medyczne:

Jezeli doszloby do interferencji spowodowanych nieprawidtowo wysokim poziomem IgG i IgM, magtoby wystapi¢
ujemne obciazenie wynikéw, tzn. zaktdcenia te moglyby doprowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikow
ujemnych, a tym samym do nieprawidtowego rozpoznania choroby, nieprawidtowego leczenia i rozprzestrzeniania sie
zakazenia. Jak stwierdzono, niebezpieczenstwo to jest czeSciowo tagodzone faktem, ze tego typu interferencje
zachodzg przy stezeniach IgG / IgM, ktére nie wystepujg u zdrowych ludzi: IgG < 3.2 g/dL (zakres prawidfowy: 0.7-
1.6 g/dL); IgM < 1.0 g/dL (zakres prawidiowy: 0.04-0.28 g/dL).

W adniesieniu do grupy pacjentéw (np. ze szpiczakiem mnogim w stadium Il z IgG> 7.0 g/dL, z makroglobulinemig
Waldenstroema) nie mozna wykluczyé zagrozenia medycznego.

Dzialania podjete przez firme Roche Diagnostics

Nieprawidtowo$¢ ta zostata spowodowana btedem typograficznym podczas tworzenia ulotki metodycznej, ktéry nie
zostat wykryty w procesie sprawdzania. Ulotka metodyczna zostata poprawiona, a wersja 3 ma by¢ dostgpna od
potowy lipca 2019 r.

Dzialania jakie powinien podjaé klient/uzytkownik

Dopdéki poprawiona wersja (wersja 3) ulotki metodycznej nie bedzie dostepna, nalezy stosowaé wtasciwa tabele w
czesci ,Ograniczenia - substancje interferujace”, w kitdrej wymieniono potencjalne interferencje powodowane przez
.Substancje endogenne™:

Zwiazek Badane stezenie (prawidiowe)
Bilirubina < 1129 pmol/L or £ 66 mg/dL
Hemaglabina < 0.310 mmol/L or £ 0.5 g/dL
Intralipid < 2000 mg/dL

Biotin - Biotyna < 246 nmol/L lub £ 60 ng/mL
Czynnik reumatoidalny < 1500 IU/mL

Albumina surowicy ludzkiej <10 g/dL

IgG < 3,2 g/dL

IgA < 2,8 g/dL

IgMi < 1,0 g/dL
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Elecsys Syphilis: bledne wartosci w ulotce
metodycznej w rozdziale ,,0graniczenia- substancje
interferujace” dla IgM i IgG

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczyé oraz innym
osobom/podmiotom, ktérych moze dotyczy¢.

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynno$ciom, majgcym na celu skutecznosé
podjetych dziatan korygujacych.

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

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszq notatke zgtoszono do wtasciwych Organdw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobadjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly wyniknaé z powyzszej sytuacji i jednoczeénie liczymy na
Panstwa zrozumienie.

Z wyrazami szacunk

Mariusz Derlatka Katarzyna Anyszkiewicz-Kucharczyk

Kierownik ds. Markefingu Dyrektof Dziatu Prawnego,
Chemii Klinicznej C Regulaciji 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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