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Acid Phosphatase Gen.2
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Se ha detectado la metildopa como nueva sustancia interferente
para la aplicacién de la fosfatasa &cida no prostéatica (NPP2) de
Acid Phosphatase Gen.2 (ACP2) (EE. UU. no se ve afectado)
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Estimado cliente

En el transcurso del proyecto maestro ¢ 503 se revisaron las caracteristicas de desempefio del ensayo
NPP2 respecto a las sustancias interferentes. En consecuencia, no pudo confirmarse la declaracién de
interferencia de la metildopa (7.5 mg/L) para NPP2, si bien se cumplieron todas las demds especificaciones
de interferencia. Esto no afecta a la aplicacion de fosfatasa dcida (ACP2) ni a los instrumentos COBAS
INTEGRA® 400 plus o cobas® c 111.

En el caso del ensayo NPP2, se realizaran las siguientes actualizaciones en las respectivas hojas de
método:
La metildopa se incorpora como sustancia interferente en las hojas de método de cobas® ¢ para ACP2.

Para mads detalles, véase la seccién "Limitaciones: interferencias":

Se ha actualizado la siguiente descripcién en las hojas de método de cobas® c: "Farmacos: No se han
registrado interferencias con paneles de farmacos de uso comun en concentraciones terapéuticas.
Excepcion: la metildopa, |la cefoxitina y la doxiciclina causan resultados falsamente altos de fosfatasa
4cida no prostatica.'”'®"

No se detecté ninguna interferencia en COBAS INTEGRA® 400 plus con las especificaciones actualizadas.
Por tanto, no es necesario modificar la seccion COBAS INTEGRA® 400 plus de la hoja de método
combinada de cobas® ¢ 311/501/502/COBAS INTEGRA® 400 plus.

El ensayo ACP2 no estd disponible en cobas® ¢ 111.
La aplicacién ACP2 no se ha lanzado en EE. UU.

Los ajustes de la aplicacion Acid Phosphatase Gen.2 se mantienen sin cambios.

Causa Principal

Este cambio se basa en hallazgos recientes en el marco del proyecto maestro de cobas® ¢ 503:

A medida que generamos datos adicionales de cobas® c 503, debemos cumplir los Ultimos requisitos
regulatorios (p. €j.,, el IVDR) y algunos procedimientos operativos van cambiando debido a versiones
actualizadas de las directrices internacionales subyacentes (p. €j., directrices del Instituto de Estandares
Clinicos y de Laboratorio (CLSI)). Estos cambios en los requisitos externos pueden dar lugar a diferentes
ajustes de la aplicacion y a resultados diferentes obtenidos con cobas® c 503 en comparacién con los datos
del antiguo cobas® c 501.

Causa fundamental de la interferencia de la metildopa con NPP2:
Debido a un error humano, se omitié una actualizacion de SOP de las directrices del CLSI relativa al

andlisis de farmacos: se eligié una concentracion terapéutica de metildopa demasiado baja (4 mg/I en
lugar de 7.5 mg/l).
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Evaluacion de riesgos

Frecuencia de aparicion
No se ha escalado ninguna queja al CIR.

Posibilidad de deteccion
El problema solo se puede detectar si el nivel falsamente elevado no coincide con los valores esperados.

Gravedad

Se ha determinado que la probabilidad de que se produzca un dafio en combinacién con la gravedad
relacionada con el problema y el riesgo global constituye un riesgo residual aceptable. Por consiguiente, no
es necesario realizar una evaluacion de riesgos para la salud (HHE).

Un resultado falso alto de ACP podria desencadenar mas pruebas. Sin embargo, no hay dafios para el
paciente.

Informacién importante

Las hojas de método actualizadas se adjuntan a esta Notificacién de Calidad.
Los paquetes e-Library actualizados haran referencia a esta Notificacion de Calidad.

Calendario de publicacion para los diferentes analizadores:

En la hoja de método de cobas® ¢ 503/303/703 para uso en todos los paises excepto EE. UU., ya se ha
afiadido la unidad analitica cobas® ¢ 703. Por motivos regulatorios, la publicacién de este documento a
través de PIM.web y eLabDoc o a través de los paquetes e-library para cobas® ¢ 503 y cobas® ¢ 303 solo
es posible después del lanzamiento en la CE de cobas® c 703.

Sin embargo, esta hoja de método ya se adjunta a esta Notificacion de Calidad.

Para todos los paises excepto EE. UU.

Version hoja de método Analizador Publicacion hasta
8.0 cobas® 311

) cobas® 501/502
6.0 cobas® ¢ 701 Julio de 2024

cobas® ¢ 702
cobas® c 703

6.0 cobas® c 503 en las 2 semanas siguientes al lanzamiento en la CE
cobas® ¢ 303 de cobas® ¢ 703 *

* Se espera que el lanzamiento en la CE de cobas ¢ 703 se tome al final del segundo trimestre de 2024 y se
anunciard a su debido tiempo mediante una Notificacion independiente.

Latam CEAC Hub México- SWA Application.Ver.1



Contacto
Por favor, no dude en contactarnos en caso de preguntas con respecto a la informacion proporcionada.

Atentamente,
Veraliz Zambrano Luna Gabriela Aguirre
SWA-Application Product Manager Local Safety Officer

CEAC LATAM HUB México

Recibido Por:
Fecha:
Firma:
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