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Elecsys”® FT4 Il - Zmniejszona warto$é progowa
interferenciji biotyny

Nazwa wyrobu Elecsys® FTa4lll
GMMI 07976836190
07976887190
Identyfikator produkcji 304692** / 331797*;
(Nr serii) 304694* / 331807** / 356756**
Aparat/System, ktérego cohas e 411, cobas e 601, cobas e 602, MODULAR ANALYTICS E170;
dotyczy nieprawidlowosé cobas e 801

Szanowni Paristwo,

Opis sytuacji
Chcieliby$my poinformowaé Paristwa o zmniejszonej warto$ci progowej interferencji biotyny we wprowadzonych

ostatnio do sprzedazy testach Elecsys® FT4 lll. Warto$¢ progowa opisana w ulotce metodycznej wynosi € 409 nmol/L
lub £ 100 ng/mL biotyny w prébce. Niemniej w odniesieniu do aktualnie dostepnych serii:

@ Elecsys@' FT4 1l (07976836190) numery serii odczynnika 304692** | 331797** (cobas e 411, cobas e 601,
cobas e 602, MODULAR ANALYTICS E170)
° E!ecsyS@ FT4 11l (07976887190) 304694** 331807** oraz 356756 (cobas e 801)

warto$¢ progowa wynosi < 81.8 nmol/L lub £ 20 ng/mL. W prébkach pacjentéw o stezeniu biotyny 2266 nmol/L lub =
65 ng/mL, odzysk FT4 moze prowadzi¢ do uzyskania réznicy wynoszacej >200%.

Uwaga: W zwiazku z tym, ze dotyczy to tylko prébek pacjentow, ktore zawieraja wysokie stezenie biotyny
wynoszace 2266 nmol/L lub >65 ng/mL, nie wplywa to na ogdélna populacje pacjentow.

Sytuacja nie wplywa tez na charakterystyke testow Elecsys® FT4 Il
** wszystkie mozliwe kombinacje cyfrowe
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Elecsys” FT4 Ill - Zmniejszona wartos¢ progowa
interferencji biotyny

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Pierwotnie podana warto$¢ progowa dla biotyny wynoszaca < 409 nmol/L lub £ 100 ng/mL zostanie przywrécona
poczawszy od nr serii 378826 testu Elecsys® FT4 Il (GMMI 07976887190) i nr serii 378844** i380330* dla testu
Elecsys® FT4 11l (GMMI 07976836190) oraz serii nowszych.

Dziatania, jakie powinien podjaé klient/uzytkownik

Wazne jest, aby przestrzegac zalecenia opisanego w ulotce metodycznej testu:

,0d 0sadb leczonych wysokimi dawkami biotyny (tj. > 5 mg/dzieri) materiat do oznaczenia nalezy pobiera¢ dopiero co
najmniej po 8 godz. od ostatniego podania biotyny.”

W przypadku, gdy wynik nie pasuje do obrazu klinicznego pacjenta:

1. Wynik nalezy oceni¢ w odniesieniu do historii choroby pacjenta, badania klinicznego i innych ustaleri oraz
wykluczyé, ze przed pobraniem krwi pacjent przyjmowat biotyne.

2. Jesli przyjecie biotyny zostato wykluczone, nalezy pobraé od pacjenta nowa prébke i przeprowadzié nowe
oznaczenie.

3. W przypadku przyjecie biotyny, nalezy odczekaé do korica okresu eliminacji biotyny z organizmu.
(Wedtug Grimsey P i wsp.: Population pharmacokinetics of exogenous biotin and the relationship between
biotin serum flevels and in vitro immunoassay interference. Int. J.. Pharmocokinet Vol 2, No 4 14
https.//doiorg/10.4155/ipk-2017-0013)

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa
Niniejszg notatke nalezy przekazac¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczyc.

Prosimy o nadanie w okreslonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynnodciom, majgcym na celu
skuteczno$¢ podjetych dziatari korygujgcych.

Ponizsze oswiadczenie jest oSwiadczeniem obowiazujacym w krajach Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, ale nie jest wymagane w pozostalych krajach.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatke zgtoszono do wiasciwych Organdw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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Elecsys® FT4 lll - Zmniejszona warto$é progowa

interferenciji biotyny

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly wyniknac z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy na Paristwa

zZrozumienie.

Z wyrazami szacunku,

Tomasz Kucharski
Kierownik ds. Marketingu
Dziatu Centralised and Point of Care Solutions

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.
Wybrzeze Gdynskie 6B

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail polska.resc@roche.com
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Joanna Magierska
Kierownik ds. Jakosci
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