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Apreciado cliente:

Reciba un cordial saludo de nuestra parte.

Esta notificacion se refiere a las actualizaciones de la aplicacion en orina de la prueba Tina-quant ®
Transferrin ver.2 en relacién con los dos aspectos siguientes:

1.) Declaracion sobre la reduccion de la interferencia de la hemdlisis (que afecta a todos los
paises)

Investigaciones internas han demostrado que no se cumplen las especificaciones de interferencia por
hemodlisis en los lotes de reactivo actuales de la prueba Tina-quant Transferrin ver.2. Solo se ven afectadas
las aplicaciones en orina; las aplicaciones en suero/plasma (TRSF2 ACN (8)187 para cobas c
311/501/502/701/702; ACN 21150 para cobas ¢ 503/303) no se ven afectadas. Se ven afectados todos los
lotes de reactivos comercializados. Los instrumentos COBAS INTEGRA 400 plus no se ven afectados (no se
dispone de una aplicacién en orina para la transferrina).

La declaracién actual en las Instrucciones de Uso afirma que no hay interferencias significativas hasta una
concentracion de hemoglobina de 100 mg/dl. Sin embargo, se han observado interferencias en
concentraciones de hemoglobina de aproximadamente 25 mg/dl.

En consecuencia, se ha actualizado la declaracién de las Instrucciones de Uso de todos los paises,
indicando que no hay interferencias significativas hasta una concentracién de hemoglobina de 20 mg/dl.
En la tabla siguiente se presenta una comparacion entre el texto actual y el texto actualizado:

Texto actual Texto actualizado

Hemolysis: No significant interference up to a hemoglobin concentration of Hemolysis: No significant interference up to an H index of 20 (approximate

100 mg/dL."3 hemoglobin concentration: 20 mg/dL).* Urine spacimen, colored due to
presence of erythrocytes or hemoglobin, should not be used.

2.) Actualizacion del contenido de las instrucciones de uso (afecta a todos los paises excepto
EE.UU.)

En las Instrucciones de Uso de todos los paises, excepto EE. UU., se han introducido nuevas
actualizaciones en el contexto de los requisitos del IVDR:

e Eluso previsto (funcién del ensayo) para el tipo de muestra de orina se describe con més detalle en
el apartado Resumen (uso para la deteccion de dafio glomerular y anomalias renales) y se han
actualizado también las citas bibliogréficas.

e En la seccién Valores esperados, se han actualizado la declaracién introductoria y la bibliografia. Se
ha actualizado la descripcion «Debido a la variacion diaria de la secrecién urinaria, las
concentraciones urinarias se notifican y normalizan en una serie de indicaciones de
concentraciones, como mg/dl [...]», a «[...], como mg/dia [...]».

En la tabla siguiente se presenta una comparacion entre el texto actual y el texto actualizado:
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Texto actual
todos los paises excepto EE. UU.

Texto nuevo
todos los paises excepto EE. UU.

Seccion Resumen:

the degree of transferrin saturation appears to be an extramely sensitive
indicator of functional iron depletion, The ferritin levels are depressed when
there is a deficiency of storage iron."

Quantitation of urinary transferrin, when used in conjunction with albumin
results, permits an estimation of the charge selectivity of glomerular defects
as both proteins are of similar size but different charge.**

Transferrin is the iron transport protein in serum. In cases of iron deficiency,

Seccion Resumen:

Transferrin is the iron transport protein in serum.

Transferrin excreted In urine ind cates increased permeability to plasma
proteins that are normally not freely filtered through the glomerulus. Hence,
urinary transferrin can be used as a biomarker for detection of glomerular
damage and renal abnormalities.***.

Expected values

Because of dally variation in urine secretion, urinary concentrations are
reported and normalized in a variety of indications of concentration such as
mg/dL, mg/g creatinine, mg transferrin / mmol creatinine. g per creatinine
clearance.

< 1.9 mg/L* (0.19 mg/dL)'®

* The concentration of transferrin in urine of healthy individuals is below the

Expected values
Normally, transferrin is not freely filtered through the glomerulus.*
| <1.9mg/L* (0.19 mg/dL)"
* The concentration of transferrin in urine of healthy individuals is below the
detection limit of this method.

generally reported normalized such as mg/day, mg/g creatinine, mg/mmol

‘ Because of daily variation in urine secretion, urinary concentrations are

detection limit of this mathod creatinine, g per creatinine clearance.

Informacién Importante

Los clientes de cobas ¢ que realicen la prueba Tina-quant ® Transferrin ver.2 deben ser informados de que
la declaracion sobre la aplicacion en orina de la interferencia por hemdlisis ha sido actualizada en todos los
paises segun lo descrito.

Las muestras de orina tefiidas debido a la presencia de eritrocitos o hemoglobina (indice H &gt; 20) no deben
utilizarse con transferrina en ensayos de orina.

Solo en el cobas ¢ 503/303, los indices de las muestras estdn codificados en los ajustes de aplicacién para
la aplicacién en orina de la prueba de transferrina. Por lo tanto, se han actualizado los ajustes de aplicacion
del cobas ¢ 503/303, pero no hay cambios en los ajustes de otras plataformas de instrumentos.

Por lo que respecta a los ajustes de aplicacion del cobas 8000, el indice de suero para el tipo de muestra en
suero/plasma no es aplicable a las muestras de orina.

Las Instrucciones de Uso actualizadas de todos los sistemas y las Notas importantes para cobas ¢ 503/303
se adjuntan a la presente Notificacion de Calidad.

Los paquetes e-library actualizados se publicaran en el Portal e-Content con referencia a esta Notificacion
de Calidad.

Atentamente,

XXXXXXXXX
Local Safety Officer

Diana Cortazar
SWA-Senior Application Specialist
CEAC LATAM HUB México
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