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Zestaw odczynnikowy Tina-quant Rozpuszczalny
Receptor Transferyny (STFR): Zaktualizowany opis
wskaznika interferujacego pochodzacego od
czynnika reumatoidalnego

Nazwa Wyrobu STFR (Tina-quant Rozpuszczalny Receptor Transferyny)

System cobas c 311
cobas ¢ 501
cobas ¢ 502
cobas ¢ 701
cobas ¢ 702
COBAS INTEGRA 400 plus

Opis produktu/ GMMI 20763454122 (Tina-quant Rozpuszczalny Receptor
Transferyny, cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502, COBAS
INTEGRA 400 plus)

05950821190 (Tina-quant Rozpuszczalny Receptor
Transferyny, cobas ¢ 701/702)

Identyfikator produkcyjny n/d
(Nazwa wyrobu/Kod wyrobu)

Wersja oprogramowania n/d

Szanowni Panstwo,

Opis sytuaciji

Podczas ostatecznych opracowan nowej generacji testu Tina-quant Rozpuszczalny Receptor Transferyny (STFR)
zaobserwowano, ze dotychczasowe zastrzezenia dotyczace interferenciji czynnikdw reumatoidalnych (RF) nie moga
zostac potwierdzone w obecnym tescie STFR. Biezace zastrzezenia dla tego testu to brak znaczgcych zaktocen ze
strony RF do stezenia 750 IU/mL dla systeméw cobas ¢ oraz 500 IU/mL dla analizatora COBAS INTEGRA 400 plus.
Ostatnie badania wewnetrzne potwierdzity, Ze nie ma znaczacej interferencji czynnikéw reumatoidalnych do stezenia
150 IU/mL dla systemdw cobas ¢ oraz 120 IU/mL dla analizatora COBAS INTEGRA 400 plus.

Poniewaz w wigkszosci przypadkow wartoéé RF nie jest znana, wykrycie zaktdcen przez uzytkownika jest trudne.
Nalezy jednak zwrécié uwage na nieprawdopodobne wyniki, poniewaz oznaczenie jedynie STFR nigdy nie powinno
by¢ stosowane do opracowania ostatecznej diagnozy. Wynik zawsze powinien by¢ interpretowany w polgczeniu z
innymi parametrami (np. ferrytyna, transferyna, zelazo).
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Zestaw odczynnikowy Tina-quant Rozpuszczalny Receptor
Transferyny (STFR): Zaktualizowany opis wskaznika
interferujacego pochodzacego od czynnika Reumatoidalnego

Ze wzgledu na minimalne ryzyko medyczne zwigzane z tg nieprawidtowoscia, uzytkownicy stosujgcy wspomniany
produkt, muszg zastosowac sie do czynnosci opisanych w sekeji ,,Dziafania jakie powinien podjac klient/uzytkownik”.

Dziatania podjete przez firme Roche Diagnostics

Roche zaktualizuje zapisy w odpowiednich instrukcjach uzywania w sposdb ponizszy:
Dla analizatoréw cobas ¢ 311/501/502/701/702:

.Czynniki reumatoidalne: Brak istotnej interferencyi ze strony czynnikéw reumatoidalnych do stezenia 150 IU/mL”".

Dla analizatora COBAS INTEGRA 400 plus:

.Czynniki reumatoidalne: Brak istotnej interferencji ze strony czynnikdw reumatoidalnych do stezenia 120 IU/mL".

Zaktualizowane Instrukcje Uzywania bedg dostepne od 11/2019.

Dziatania jakie powinien podja¢ klient/uzytkownik

Prosimy o uwzglednienie ponizszych uwag dotyczacych nowych limitéw pochodzgcych od zakldcen ze strony
czynnikow reumatoidalnych (RF).

Dla analizatoréw cobas ¢ 311/501/502/701/702:

.Czynniki reumatoidalne. Brak istotnej interferencji ze strony czynnikéw reumatoidalnych do stezenia 150 IU/mL".

Dla analizatora COBAS INTEGRA 400 plus:

.Czynniki reumatoidalne: Brak istotnej interferencyi ze strony czynnikdw reumatoidalnych do stezenia 120 I{U/mL".
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Zestaw odczynnikowy Tina-quant Rozpuszczalny Receptor
Transferyny (STFR): Zaktualizowany opis wskaznika
interferujacego pochodzacego od czynnika Reumatoidalnego

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

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

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajgcym z niej czynnosciom, majagcym na celu skuteczno$é
padjetych dziatan korygujacych.

Ponizsze oSwiadczenie jest obowiazkowe w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale nie jest
wymagane dla pozostalych krajow.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatke zgtoszono do wlasciwych Organdw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

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

Z wyrazami szaclinku

Mariusz Derlatka Mateusz Metlerski
Kierownik ds. Produktu Chemii Klinicznej Specjalista ds. Regulacji i Jakosci

Centralized and|Point of Care Solution
¥

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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