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28 maja 2018 r

Nowa aktualizacja interferencji wzgledem wplywu

endogennych substancji dla procesu oznaczania
BILT3, IGM-2 i LACT2

Nazwa Wyrobu BILT3 cobas c 311/501/502/701/702
BILT3 MODULAR P/D
LACT2 cobas ¢ 311/501/502/701/702
Lactate MODULAR P
IgM-2 cobas c 311/501/502/701/702
IgM-2 MODULAR P

Opis produktu / Bilirubin Total Gen.3 MODULAR P 05795320190

GMMI Bilirubin Total Gen.3 MODULAR P, D (R1) 05795338190
Bilirubin Total Gen.3 MODULAR P, D (R2) 05795346190
Bilirubin Total Gen.3 cobas ¢ 311/501/502 05795397190
Bilirubin Total Gen.3 cobas ¢ 701/702 05795419190
Lactate MODULAR P 11822837190
Lactate Gen.2 cobas ¢ 311/501/502 03183700190
Lactate Gen.2 cobas ¢ 701/702 05171881190
Tina-quant IgM Gen.2  MODULAR P 03507041190
Tina-quant IgM Gen.2  MODULAR P 03507149190
Tina-quant IgM Gen.2  cobas ¢ 311/ 501/502 03507190190
Tina-quant IgM Gen.2  cobas ¢ 701/702 05220726190

Szanowni Panstwo,

Opis sytuacji

W procesie przygotowywania dla wprowadzenia do oferty nowego analizatora, wybrane endogenne interakcje
obecnych lekéw w surowicy / osoczu, moczu i plynie mézgowo-rdzeniowym (PMR) zostaty ocenione pod katem ich
potencjalnego ryzyka dla wszystkich testéw Roche'a i odpowiednich systemow analitycznych.

Podstawowa przyczyng zakidceri sa bezposrednie, wynikajace ze stezen substancji interferujacej, wspdtzalezne
odzialywanie ze steZzeniem oznaczanego parametru.
Stwierdzono nowe interferencje endogenne w przypadku trzech testéw z potencjalnym ryzykiem medycznym:
e BIL-T Gen3
e |GM Gen2 (czuta aplikacja IGMP2) w surowicy / osoczu
e LACT Gen.2w PMR
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Nowa aktualizacja interferencji wzgledem wpiywu
endogennych substancji dla procesu oznaczania
BILT3, IGM-2i LACT2

W przypadku otrzymania wartosci rozbieznych, wysokich dla (BILT3, IGMP2 / hemoliza) lub niskich dla
(IGMP2 / lipemia, LACT2 w PMR), nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka medycznego:

e BILT3: Zaobserwowano interferencje ze strony IGG dla bilirubiny catkowitej, kiére mogg prowadzi¢
do odchyleri w oznaczeniu stezenia maksymalnie do +43,5%: Przy wartosci stezenia substanciji
interferujgacej IGG wynoszgcym 61,7 g/L oraz przy obserwowanym stezeniu probki BILT3
wynoszacym 14,4 umol/L otrzymany wynik dla BILT3 wynosit 20,6 umol/L.

e |GMP2: Zaobserwowano interferencjie dla prébki z hemolizg w przypadku IGMP2, ktére mogg
prowadzié¢ do odchylen w oznaczeniu stezenia maksymalnie do +33,7%: Przy wartosci wskaznika
indeksu H wynoszgcym 970 dla stezenia IGMP2 wynoszgcym 0,0223 g/L otrzymany wynik IgMP2
wynosit 0,0298 g/L.

e |IGMP2: Zaobserwowano interferencie dla probki z lipemig w przypadku IGMP2, kiore mogg
prowadzi¢ do odchyleri w oznaczeniu stezenia maksymalnie do -41,3%: Przy wartosci wskaznika
indeksu L wynoszacym 832 dla stezenia IgMP2 o stezeniu 0,0230 g/L otrzymany wynik IGMP2
wynosit 0,0135 g/L.

e LACT2: Zaobserwowano interferencie dla prébki z ditaurobilirubing w przypadku oznaczania
mleczanéw w plynie mézgowo-rdzeniowym, ktére moze prowadzi¢ do odchylei w oznaczeniu
stezenia _maksymalnie do -38,8%.: Przy wartosci stezenia substancji interferujgce] ze strony
ditaurobilirubiny, o wartosci 47 mg/dL oraz stezeniem LACT2; wynoszgcym 2,60 mmol/L otrzymany
wynik LACTZ2 wynosit 1,59 mmol/L.

Uwaga: aktualizacja oceny wptywu interferencii nie dotyczy metody oznaczania w surowicy dla testow IGM
Gen.2 (IGM-2) i LACT Gen.2, poniewaz ocena wplywu endogennych substancji byta wdrazana przez
wczesniejszg ocene wptywu interferenciji.
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Nowa aktualizacja interferencji wzgledem wplywu

endogennych substancji dia procesu oznaczania
BILT3, IGM-2 i LACT2

Dziatania podjete przez Roche Diagnostics

W Instrukcji Uzytkowania w sekcji Ograniczenia - substancje interferujgce dla analizatoréw cobas ¢
311/501/502/701/702 zostaty ostatnio dodane nastepujgce nowe informacje odnosnie substancji interferujgcych
dla (BILT3, LACT2 [PMR]), i zaktualizowano istnigjgce interferencje dla (IGMP2).

BILT3:

Immunoglobuliny: Brak istotngj interferencji ze strony immunoglobulin do stezenia 28 g/l (187 pmol/L)
stymulowanego fudzkimi immunoglobulinami G).

IGMP2 (czuta aplikacja):

Hemoliza: Brak istotnej interferencji do wskaznika indeksu o wartosci H wynoszacej 600 (przyblizone stezenie
hemoglobiny: 373 ymol / L lub 600 mg / dL).

Lipemia (Intralipid): Brak istotnej interferencji do wartosci wskaznika L wynoszacego 600.

LACT2 (PMR):
Ditaurobifirubina: Brak istotney interferencji ze strony ditaurobilirubiny wynoszgcego okoto 102 ymol/L (6 mg/dL).

Zakiualizowane pakiety e-Library dla cobas ¢ 311/501/502/701/702 zostaly dostarczone elektronicznie do portalu
cobas e-Content do konea listopada 2018 r. Jednak wartosci indeksu surowiczego zawarte w zaktualizowanym
kodzie e-barcode/ wersja ACN 8274 dla IGMP2 w cobas ¢ 502/701/702 opublikowana w czwartym kwartale 2018 r.,
pozostaly niezmienione.

W konsekwencji pod koniec kwietnia 2019 r. opublikowany zostat kolejny zaktualizowany pakiet e-library dla tych 3
modutow.

Ze wzgledu na zakonczenie wsparcia dla analizatoréw Roche / Hitachi MODULAR ANALYTICS <P> i <D> z
koncem pierwszego kwartatu2019 r., Instrukcje Uzytkowania nie zostang zaktualizowane o nowo podane
interferencje endogenne. Nowe informacje odno$nie substancji interferujacych dla systemoéw cobas ¢ bedg miaty
réwniez zastosowanie do platformy analitycznej] MODULAR ANALYTICS.

W stosunku do analizatoréw COBAS INTEGRA® 400 plus i cobas ¢ 111 ocena interferencji dla testow BILTS,
IGMP2 i LACT2 zostala zakonczona w styczniu 2019 r. W zaleznosci od wyniku oceny interferencji, aktualizacja
odpowiedniej sekcji Instrukcji Uzytkowania Ograniczenia - substancje interferujace dla analizatoréw COBAS
INTEGRA® 400 plus i cobas c111 zostanie zakoriczona do korica drugiego kwartatu 2019 r. Uzytkownicy zostang
poinformowani o tym fakcie w odpowiednim czasie.
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Nowa aktualizacja interferencji wzgledem wptywu

endogennych substancji dla procesu oznaczania
BILT3, IGM-2 i LACT2

Dziatania jakie powinny zosta¢ podjete przez klienta / uzytkownika

Do czasu wydania nowych aktualizaciji Instrukcji Uzytkowania (moduly cobas c), jak tez do momentu zakoriczenia
wsparcia firmy Roche dla analizatora (MODULAR ANALYTICS P/D), nalezy pamigtac o zaktualizowanych
informacjach dotyczacych zakidcen substancjami endogennymi-

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

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

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajgcym z niej czynno$ciom, majacym na celu skuteczno$é
podjetych dziatan korygujacych.

Ponizsze oswiadczenie jest obhowigzkowe w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale nie jest
wymagane dla pozostalych krajow.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszg notatke zgtoszono do wlasciwych Organdw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci, jakie mogly wyniknaé z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy na
Panstwa zrozumienie.
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Mariusz Derlatka Joanna Magierska 1
Kierownik ds. Marketingu Kierownik ds. Jakosci

Chemii Klinicznej CPS

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.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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