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Nowa aktualizacja interferencji wzgledem wplywu
endogennych substancji dla procesu oznaczania
BILT3, IGM-2 i LACT2

Nazwa Wyrobu BILT3 cobasc 111 -
BILT3 COBAS INTEGRA™ 400 PLUS
LACT2 COBAS INTEGRA® 400 PLUS

Opis produktu / GMMI Bilirubin Total Gen.3 cobasc 111 05795648190
Bilirubin Total Gen.3 COBAS INTEGRA® 400 plus 05795397190
Lactate Gen.2 COBAS INTEGRA" 400 plus 03183700190

Szanowni Panstwo,

Opis sytuaciji

Chcielibysmy poinformowa¢ o wybranych endogennych interferencjach w surowicy / osoczu, moczu i PMR (plynie
madzgowo-rdzeniowym). Zakiécenia te oceniono pod kgtem potencjalnego ryzyka we wszystkich testach Roche dla
analizatorow COBAS INTEGRA® 400 plus i cobas ¢ 111,

Stwierdzono dodatkowe endogenne interferencje o potencjalnym ryzyku medycznym:

e IgG: dla testu BILT3 dla analizatora COBAS INTEGRA® 400 plus i cobas ¢ 111
e Ditaurobilirubina: dla testu LACT2 w PMR dla analizatora COBAS INTEGRA® 400 plus

Numer katalogowy | Nazwa skrécona testu _ Analizator Substancija interferujaca
05795397190 BILT3 (surowica, osocze) | COBAS INTEGRAT 400 plus lgG
05795648190 BILT3 (surowica, osocze) cobasc 111 IgG .
03183700190 - LACT2 (PMR) COBAS INTEGRA” 400 plus Ditaurobilirubina

Uwaga: Aktualizacje substancji interferujgcych nie dotycza testu LACT Gen.2, dla osocza, poniewaz zostaly one
wczesniej ocenione.

Podstawowg przyczyng zakidcen sg bezposrednie, wynikajace ze stezen substancji interferujgcej, wspéizalezne
odziatywanie ze stezeniem oznaczanego parametru.

W przypadku otrzymania warto$ci rozbieznych, wysokich dla BILT3 w surowicy/osocza lub niskich dla LACT2 w PMR,
nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka medycznego:
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e BILT3: Zaobserwowano interferencje ze strony IGG dla bilirubiny catkowitej, ktéra moze prowadzi¢ do
odchylen w oznaczeniu stezenia maksymalnie do +43,5%: Z stezeniem substancji interferujacej 1GG
wynoszacym 61,7 g/L przy obserwowanym stezeniu prébki 14,4 pmol/L otrzymany wynik dla BILT3 to 20,6
pmol/L.

o LACT2: Zaohserwowano interferencje dla prébki z ditaurobilirubina w przypadku oznaczania mleczandw w
plynie mozgowo-rdzeniowym, kidra moze prowadzi¢ do odchylen w oznaczeniu stezenia maksymalnie do
-38,8%: Przy warto$ci stezenia substancji interferujgcej ze strony ditaurobilirubiny, o wartoéci 47 mg/dL oraz
stezeniem LACT2 wynoszacym 2,60 mmol/L otrzymany wynik LACT2 wynosif 1,59 mmol/L.

Dzialania podjete przez Roche Diagnostics

W instrukeji Uzytkowania w sekciji Ograniczenia - substancje interferujace dla analizatora COBAS INTEGRA® 400
plus i cobas ¢ 111 beda dodane nastepujace nowe interferencje:

BILT3:
Immunoglobuliny: Brak istotnej interferencji ze strony immunoglobulin do stezenia 28 g/L (187 pumol /L)
(spowodowane przez ludzkg immunoglobuline G).

LACT2 (PMR):
Ditaurobilirubina: Brak istotnej interferencji ze strony ditaurobilirubiny do przyblizonego stezenia 102 ymol/L
(6 mg/dL).

UWAGA: Aplikacja dla wykonania testu w PMR jest tylko dostepna dla analizatora COBAS INTEGRA® 400 . Brak jej
dla analizatora cobas ¢ 111,

Zaktualizowane Instrukcje Uzytkowania (IFU) testow dla analizatora COBAS INTEGRA® 400 plus i cobas ¢ 111
dostepne bedg w drugim kwartale 2019 r.

Dzialania jakie powinny zostaé podjete przez klienta / uzytkownika

Do czasu wydania nowych Instrukcji Uzytkowania (moduty cobas c), jak tez do momentu zakonczenia wsparcia firmy
Roche dla analizatora (MODULAR ANALYTICS P/D), nalezy pamigtac o zaktualizowanych informacjach dotyczacych
zakldcen substancjami endogennymi.
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Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

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

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

Ponizsze oswiadczenie jest obowiazkowe w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale nie jest
wymagane dla pozostatych krajow.

Nizej podpisany potwierdza, 7e niniejsza notatke zgtoszono do wiasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produkiéw Biobéjczych.

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

f fonse bl

Mariusz Derlatka | Joanna Magierska
Kierownik ds. Markefingu Kierownik ds. Jakosci
Chemii Klinicznej C

Z wyrazami szacun

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z o0.0.
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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