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Interferencje ze strony Immunoglobulin przy
oznaczaniu testu D-Dimer Gen.2

Nazwa wyrobu D-DI2 / D-Dimer Gen.2

Opis wyrobu Tina-quant D-Dimer Gen.2 / D-Dimer Zestaw Gen.2
(wszystkie analizatory)

Dotyczy wyrobow, GMMI /Numer Katalogowy,

Seria

Wyroby GMMI Seria
D-DI2 (cobas ¢, Integra) 04912551190 wszystkie
D-DI2 (cobas c111) 05077753190 wszystkie
D-DI2 (cobas ¢ 701/c702) 05172381190 wszystkie
D-DI2 (Roche/Hitachi 902/912/MODULAR P) 04912497190 wszystkie
D-Dimer Gen.2 (Coasys Plus C) 05934281140 wszystkie

Analizatory/Systemy Coasys® Plus C analizator koagulologiczny

cobas ¢ 501 modut

cobas ¢ 502 modut

cobas ¢ 311 analizator

cobas ¢ 701 modut

cobas ¢ 702 modut

COBAS INTEGRA® 400 plus analizator/system
COBAS INTEGRA® 800 analizator/urzadzenie
cabas ¢ 111 analizator

MODULAR ANALYTICS P-MODULE
Roche/HITACHI 902

Roche/HITACHI 912
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Interferencje ze strony Immunoglobulin przy
oznaczaniu testu D-Dimer Gen.2

Drodzy uzytkownicy wyrobu D-Dimer Gen. 2,

W szczegdlnych przypadkach obecnos¢ specyficznych immunoglobulin moze wplywaé/ interferowaé na wynik
oznaczania probek testem D-Dimer Gen.2.

Wielko$¢ interferencji uzalezniona jest od poziomu stezenia immunoglobulin jak tez od charakterystycznej struktury
samej czgsteczki. Opis, w obecnej formie, zawarty w ulotce dla testu D-Dimer Gen.2 uwzglednia wplyw interferencji

tylko dla wystepujgcej gammapatii. Informacja ta zostanie rozszerzona o mozliwe inne interferencje zwigzane z
immunoglobulinami.

Opis przypadku

Do Centrali Roche zaraportowano zdarzenie uzyskania sprzecznego wyniku prébki badanej dla testu D-Dimer
Gen.2 z wykorzystaniem dwdch réznych urzadzen, Coasys Plus C i STAGO D-Dimer. Dla urzadzenia Coasys Plus C
otrzymano wynik sprowadzajacy ocene do falszywie pozytywnych wartoéci. Zjawisko to jest éciéle powigzane ze
specyfikg samej prébki. Immunoglobuliny (IgM) interferuja z odczynnikiem zestawu D-Dimer Gen.2 skutkujgc
btednym, podwyzszonym wynikiem oznaczenia. Wplyw ten zostat potwierdzony przy wykorzystaniu
immunoadsorpeyjnej chromatografii, dzieki ktdrej po wyeliminowaniu immunoglobulin z prébki, wyniki nie byty
obarczone fatszywymi zawyzonymi wartosciami.

Stopien interferencji jest bardzo uzalezniony od poziomu stezenia immunoglobulin, jak tez od charakterystycznej
struktury samej czasteczki.

Opis, w obecnej formie, zawarty w ulotce dla testu D-Dimer Gen.2 uwzglednia wptyw interferencji tylko dla
wystepujacej gammapatii. Informacja ta zostanie rozszerzona o mozliwe inne interferencje zwigzane z
immunoglobulinami. Uzupetnienia te bedg wprowadzane na biezgco w procesie produkgji.

Czestos¢ wystepowania powyzszych interferencji jest wyjatkowa i oceniana jako mozliwa do zaobserwowania w
przypadku 1 na 100 000 testéw z uzyciem zestawu odczynnikowego D-Dimer Gen. 2.

Ocena wptywu jest trudna do wykrycia i wymaga przeprowadzenia dodatkowych badan diagnostycznych.
Test D-Dimer jest bardzo czutym markerem w ocenie podwyzszonej koagulologiczne;j i fibrynolitycznej aktywnosci i

stuzy posrednio do ustalenia dalszego sposobu leczenia. Fatszywe pozytywne wyniki mogg wprowadzaé
niepotrzebne, dodatkowo zlecane badania diagnostyczne.

Sposéb wykonywania oznaczen z uzyciem obecnego zestawu odczynnikowego nie ulega zadnej zmianie. A

jednoczes$nie dodatkowe badania wykazaly, ze interferencje nie mogg by¢ ograniczone jedynie do przypadkéw
wystepowania gammapatii jak opisano w aktualnej wersji ulotki.

Dziatania Roche Diagnostics

Ulotka dla wszystkich zestawdw D-Dimer Gen. 2 z aplikacjami na wszystkie systemy analityczne bedzie
uaktualniona. Nowy zapis o interferencjach przyjmie postaé:

“W wyjgtkowych przypadkach (mniej niz 1 na 100 000 testéw) pewne rodzaje immunoglobulin mogg powodowac
niespecyficzng aglutynacje czego skutkiem sg fatszywie zawyzone wyniki."”
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Interferencje ze strony Immunoglobulin przy
oznaczaniu testu D-Dimer Gen.2

Dziatania uzytkownika

Nalezy pamietac iz obecny zapis w ulotce jest prawidlowy, ale dotyczy tylko opisu interferenciji odnoszgcej sie do
gammapatii i wymaga rozszerzenia dla uwzglednienia interferencji pochodzacych od innych typéw
immunoglobulin.  Uzupetnienia dla wszystkich ulotek zestawéw odczynnikowych D-Dimer Gen2 beda
wprowadzane na biezaco w procesie produkgcji.

Przekazywanie niniejszej Pilnej Notatki Doradczej

Prosimy o przekazanie niniejszej Pilnej Notatki Doradczej innym organizacjom/poszczegdlnym osobom, ktérych
ona dotyczy.

Podpisanie potwierdza, Ze niniejszg uwage zgtoszono do wiasciwych Organdw Nadzoru.

Przepraszamy za wszelkie spowodowane niniejszym problemem niedogodno$ci; mamy nadzieje, ze uzyskamy z
Panstwa strony zrozumienie i wsparcie.

Pozostajemy z szacunkiem

Mariusz Derlatka Kinga Kowalska
Kierownik dsl. Marketingu Chemii Klinicznej Kierownik ds. Jakosci

Dane kontaktowe

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.

Wybrzeze Gdynskie 6B

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 5595

E-mail: polska.rcsc@roche.com
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