Notatka bezpieczenstwa
SBN-RDS -CoreLab-2021-009

RDS/CorelLab /Urinalysis
Wersja 1
3 sierpnia 2021 r.

cobas u pack (INT): aktualizacja danych dotyczacych
interferencji wplywajacych na odczyt moczu

Nazwa wyrobu cobas u pack - wytgcznie rynek miedzynarodowy
GMMI / nr cze$ci 06334601001 cobas u pack

07137940001 instrukcja uzywania cobas u pack
Identyfikator produkciji wszystkie numery serii
(Nr serii/Nr seryjny)
Wersja oprogramowania n/d

Szanowni Paristwo,

Opis sytuacji

Podczas czynnosci przygotowawczych zgodnosci produktu z IVDR, przeprowadzono badanie interferencji wybranych
lekéw i substancji endogennych w moczu. Nowo uzyskane dane dla cobas u pack w analizatorze moczu cobas u 601
odbiegajg w niektérych przypadkach od pierwotnie uzyskanych danych, znajdujgcych sie w aktualnej instrukgji
uzywania przeznaczonego na rynek miedzynarodowy cobas u pack (nr materiatu instrukcji 07137940001, wersja 3.0)
W zwigzku z powyzszym dane nalezy zaktualizowaé. Ze wzgledu na zwigzane z niektérymi kombinacjami czynnikéw
interferujacych/parametréw nieznaczne ryzyko medyczne, klientéw nalezy poinformowaé za pomoca niniejszej notatki

bezpieczeristwa.

Czynnosci podjete przez firme Roche

Dane dotyczace interferencji zostang zmienione, ponadto zaktualizowane zostang odpowiednie instrukcje obstugi.
Zmienione dane majg zastosowanie do wszystkich obecnych i przysztych numeréw serii. Instrukcje uzywania (nr
materiatu instrukcji 07137940001, wersja 3.0) powinny zosta¢ udostgpnione z koricem lipca br.

Instrukcje uzywania zostang zaktualizowane w sposdb nastepujacy:
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Cze$¢ - Ograniczenia - substancje interferujace

cobas u pack (INT): Aktualizacja danych dotyczacych
interferencji wplywajacych na odczyt moczu

Stare instrukcje uzywania
(07137940001, wersja 2.0)

Nowe instrukcje uzywania
(07137940001, wersja 3.0)

Leki Parametry Brak Efekt powyzej Brak Efekt powyzej
interferencji az | podanego interferencji az | podanego stezenia
do poziomu stezenia do poziomu

Kwas GLU 400 mg/L wyniki fatszywie 250 mg/L wyniki falszywie

askorbinowy prawidtowe prawidtowe

Ibuprofen ERY 800 mg/L wyniki fatszywie 750 mg/L wyniki fatszywie

ujemne ujemne

Kwas ERY nd. n.d. 2400 mg/L wyniki fatszywie

salicylurowy ujemne
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cobas u pack (INT): Aktualizacja danych dotyczacych
interferencji wplywajacych na odczyt moczu

Stare instrukcje uzywania Nowe instrukcje uzywania
(07137940001, wersja 2.0) (07137940001, wersja 3.0)
Substancje Parametry Brak Efekt powyzej Brak Efekt powyzej
endogenne interferencji az | okre$lonego interferencji az | okreSlonego
do poziomu stezenia do poziomu stezenia
Glukoza LEU nd. nd. 10000 mg/L wyniki fatszywie
ujemne
Kwas ERY nd. n.d. 800 mg/L wyniki fatszywie
moczowy ujemne
Urobilinogen | NIT 120 mg/L wyniki falszywie |90 mg/L wyniki fatszywie
dodatnie dodatnie i
fatszywie ujemne
Kreatynina NIT n.d. n.d. 9000 mg/L wyniki fatszywie
ujemne

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé uzytkownik

Klientom zaleca si¢ rozwazenie zaktualizowanych danych dotyczacych interferencji. Prosimy o zapoznanie si¢ z
najnowszg wersjg instrukcji uzywania (nr materiatu instrukcji 07137940001, wersja 3) dla cobas u pack.

Wazna informacja:

Biorgc pod uwage, ze nieprawidiowo$¢ wystepuje tylko w szczegélnych okolicznosciach, w tym przypadku nie podano
ogdinych zaleceni dotyczacych retrospektywnego przegladu wynikéw. Wszelkie szczegétowe pytania zgtaszane przez
uzytkownikéw nalezy rozpatrywa¢ indywidualnie, uwzgledniajac wszystkie istotne informacje kliniczne.
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cobas u pack (INT): Aktualizacja danych dotyczacych
interferencji wplywajacych na odczyt moczu

Przekazywanie niniejszej notatki bezpieczeristwa

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

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

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

Nizej podpisany potwierdza, Ze niniejszg notatke zgtoszono do wtasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestrac;ji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

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

Z powazaniem, Signed by /
Podpisano przez:

\. Pawet Zyszko /
Roche » Roche Diagnostics
Polska Sp. z o0.0. 4

Pawel 2yszko 88at§ 4/ D1a-tQa§ 2021- Mateusz Metlerski
Kierownik ds. Produktu Koag'uloilogu, Starszy specjalista ds. Regulacji i Jakosci
Analityki ogéinej i PoC

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.
Bobrowiecka 8

00-728 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

E-mail polska.resc@roche.com
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