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cobas b 123 - Wyniki bilirubiny noworodkowej
uzyskane za pomoca oprogramowania w wersji 4.7

Nazwa wyrobu System cobas b 123 <3> POC
System cobas b 123 <4> POC
OPROGRAMOWANIE SYSTEMOWE systemu cobas b 123 POC w wersji 4.7

GMMI / nr czesci 05122279001
Identyfikator urzadzenia 05122287001

05064694001
Identyfikator produkcji wszystkie
(Nr serii/Nr seryjny)

Szanowni Panstwo, uzytkownicy systeméw cobas b 123 <3> i <4>,

Otrzymalismy informacje o sytuacji, ktéra moze prowadzi¢ do rozbieznosci wynikéw bilirubiny noworodkowe;
oznaczanej w systemach cobas b 123 POC z zainstalowanym oprogramowaniem w wersji 4.7, a wynikami
uzyskiwanymi w systemach cobas b 123 POC z zainstalowanym oprogramowaniem w wersji 4.5.

Przypadek ten zostat rozwigzany w wersji oprogramowania 4.8 dla systemu cobas b 123 POC. Niemniej dla
uzytkownikéw, ktérzy oznaczajg bilirubine noworodkowa i u ktérych natychmiastowa aktualizacja do wersji
oprogramowania 4.8 jest niemozliwa, dotaczylismy zastepcza instrukcje oznaczania z uzyciem oprogramowania w
wersji 4.7.

Opis sytuaciji

Podczas prowadzenia postepowania wyjasniajagcego wykrylismy btad oprogramowania, ktéry moze powodowac
rozbieznosci pomiedzy wynikami uzyskiwanymi w systemach cobas b 123 <3> i <4>, z zainstalowang wersjg
oprogramowania 4.7, w poréwnaniu z wynikami uzyskiwanymi za pomocq systemow posiadajgcych zainstalowang
wersje 4.5. Odchylenia te widoczne sg zwtaszcza przy wysokich wartosciach bilirubiny.

Wptyw na wyniki pokazano w Tabeli 1:
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cobas b 123 - Wyniki bilirubiny noworodkowej
uzyskane za pomoca oprogramowania w wersji 4.7

. " Wynik: oprogramowanie w " 3 Wynik: oprogramowanie w
Wynik: oprogramowanie . . ) Wynik: oprogramowanie . ; :
WA wersji 4.51i oprqgramowame e wersji 4.5 i oprggramowame w
w wersji 4.8 wersji 4.8
[mg/dL] [mg/dL] [pmol/L] [umol/L]

3 4.2 51.3 70.97

6 6.7 102.6 114.57
9 9.3 153.9 158.18
12 11.8 205.2 201.78
15 14.4 256.5 245.39
18 16.9 307.8 288.99
21 19.5 359.1 332.60
24 22.0 410.4 376.20
27 24.6 461.7 419.81
30 27.1 513.0 463.41
33 29.7 564.3 507.02
36 32.2 615.6 550.62
39 34.8 666.9 594.23
42 37.3 718.2 637.83
45 39.9 769.5 681.44
48 42.4 820.8 725.04
50 44.1 855.0 754.11

Tabela 1: Poréwnanie oczekiwanych wynikéw dla bilirubiny noworodkowej w systemach cobas b 123 POC
posiadajgcych zainstalowane rézne wersje oprogramowania

W [mg/dL]:
Wymk wersja 4.7 [mg/dl-]= (Wynik wersja 4.5 1-6)/0-85 [mg/dL]
WYNIK wersja 4.8 [M@/dL] = Wynik yersja 4.5 [mg/dL] = WyniiK yersia 47 * 0.85 + 1.6 [mg/dL]

W [pmol/L]:
WyniK yersja 47 [umol/L] = (WyniK yersja 45 — 27.36)/0.85 [umol/L]
WYNIK wergja 4.8 [mol/L] = WyniK yersja 45 [umol/L] = WyniK wersja 47 * 0.85 + 27.36 [umol/L]

Przy stezeniu 10.6 mg/dL (182.4 pumol/L) wersje oprogramowania 4.7 i 4.5 umozliwiajg uzyskanie identycznych
wynikéw.

Z medycznego punktu widzenia w odniesieniu do populacji ogélnej jest mato prawdopodobne, ze réznice w
wynikach mogg prowadzi¢ do wdrozenia niewtasciwego leczenia. W najgorszym przypadku najprawdopodobnie;
zajdzie potrzeba ponownego oznaczenia prébki z koniecznoscig powtérnego pobrania krwi.

W odniesieniu do najbardziej zagrozonej populacji (noworodki ponizej 28 dnia, szczegdlnie wczedniaki urodzone w
23+ tygodniu cigzy), z medycznego punktu widzenia zagrozenia nie mozna wykluczyé. Kierujgc sig zawartymi w
zaleceniach pediatrycznych tabelami i wykresami progowymi nie da sie catkowicie wykluczy¢ mozliwosci podjecia
nieprawidfowych decyzji klinicznych i terapeutycznych, spowodowanych rozbieznymi wynikami bilirubiny.
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cobas b 123 - Wyniki bilirubiny noworodkowej
uzyskane za pomoca oprogramowania w wersji 4.7

Czynnosci, jakie powinien przedsiewzia¢ uzytkownik

W przypadku oznaczania bilirubiny noworodkowej za pomocg oprogramowania w wersji 4.7 , kiedy aktualizacja do
wersji 4.8 jest w danym momencie niemozliwa, nalezy postepowaé¢ wedtug podanych ponizej wskazowek:

Konfiquracja wspotezynnikéw korelacji w systemach cobas b 123 POC z zainstalowanym oprogramowaniem w
wersji 4.7:

W zaktadce “Narzedzia”, nalezy wybra¢ “Konfiguracja”.

Na drzewie konfiguracji wybra¢ “Pomiar” -> “Korelacje™:

Ustaw parametry korel

E Pomiar
Parametr 4 Parametr
i

i Wprow. danych

Wyswietlanie wynike
Kontrola jakosci
Kalibracja

System

| Operatorzy
B Bezpiecz.

h Domysiny Us

Zamknij

W celu ustanowienia korelacji z innym urzadzeniem posiadajacym oprogramowanie w wersji 4.7, nalezy sprawdzi¢
najpierw, czy wczesniej nie zostaty skonfigurowane wspétczynniki korelacji dla bilirubiny noworodkowej.

Jesli wezesniej nie skonfigurowano wspétczynnikéw korelacji dla bilirubiny noworodkowej, nalezy przeprowadzi¢
nastepujace czynno$ci:
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cobas b 123 - Wyniki bilirubiny noworodkowej

uzyskane za pomoca oprogramowania w wersji 4.7
Wybra¢ “Nowy” i wybra¢ Parametr “Bili" oraz Typ prébki “Krew”:

Kenfiguracja

nowe korelacje

Parametr Typ probki

.ﬁ Bili | S ‘ € Krew

Notatka bezpieczenstwa | Gazometria i elektrolity krwi | SB-RPD-2016-024 | Wersja 1
4/8



cobas b 123 - Wyniki bilirubiny noworodkowej
uzyskane za pomoca oprogramowania w wersji 4.7

UWAGA: Jesli jednostki wyrazone sg w pmol/L, nalezy wprowadzi¢ przesuniecie o wartosci 27.36 pmol/L:
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cobas b 123 - Wyniki bilirubiny noworodkowej
uzyskane za pomoca oprogramowania w wersji 4.7

Po sprawdzeniu warto$ci nacisng¢“OK™:

QOstrzezenie
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cobas b 123 - Wyniki bilirubiny noworodkowej
uzyskane za pomoca oprogramowania w wersji 4.7

Wartoéci korekcyjne powinny wygladaé w nastepujacy sposéb:

. ﬁ Pomiar
- EY Parametr

B8 Wprow. danych

E Korelacje

Wyswietlanie wynikc
Kontrola jakosci
Kalibracja
System
Operatorzy
Bezpiecz.

=

Farametr

Ustaw parametry korelacji

|

|
|

Krew

Typ prabki

16 0.85

il

b

i - =
| Domysiny Lisui Edyiuj I Nowy
i

Zamknij

N

Jesli istnieja wczesniejsze wspotczynniki korelacji, nalezy postepowac nastepujaco:

Jesli poprzednie wartosci korelacji juz zostaty ustanowione za pomocg oprogramowania w wersji 4.7, moze
by¢ pozadane zachowanie tej korelacji.

Jesli wezesniejsze wspdtczynniki korelacji zostaty skonfigurowane za pomocg oprogramowania w wersji
45 przed aktualizacjg do wersji 4.7, konieczne jest zaadoptowanie wspétczynnikéw korelacji tak, by
korelacja byta taka sama, jak skonfigurowana za pomoca oprogramowania w wersji 4.5:

Krzywa wersia 17 = Krzywa wersja 45/0.85

Przesuniecie wersia 47 [Mg/dL] = przesunigcie yersa 45 [M/dL] - krzywa wersja 45 1.88 [mg/dL]
odpowiednio

pPrzesuniecie wersia 47 [HMOI/L] = przesuniecie werja 45 [MMOI/L] - Krzywa yersja 45 * 32.19 [umol/L]

gdzie

krzywa o045 = Krzywa, ktdra zostata skonfigurowana za pomocg oprogramowania w wersji 4.5
przesuniecie wesa 45 =przesunigcie, ktére zostato skonfigurowane za pomoca oprogramowania w
wersji 4.5

Krzywa .0 47 = Nalezy wyliczy¢ nowa krzywa i wprowadzi¢ jg do oprogramowania w wersji 4.7

przesuniecie s 47 = Nalezy wyliczy¢ nowe przesuniecie i wprowadzic je do oprogramowania w
wersji 4.7

Wprowadzi¢ niniejsze warto$ci w sposéb opisany w poprzedniej czesci.

Po wprowadzeniu wspoéfczynnikéw korelacji, wszystkie wyniki oznaczen Bilirubiny zostang oznakowane
na ekranie wynikéw na wydrukowanym raporcie i w szczegétowym przegladzie bazy danych za pomoca

*Tal;
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cobas b 123 - Wyniki bilirubiny noworodkowej
uzyskane za pomoca oprogramowania w wersji 4.7

Uwaga:

Po aktualizacji oprogramowania do wersji 4.8 nalezy manualnie przywroécié do
poprzedniego stanu zmiany wspoétczynnikéw korelacji, bedace czescia opisanej
powyzej instrukcji zastepczej.

Nie zostang one podczas aktualizacji automatycznie zaadoptowane czy przywrdcone
do poprzedniego stanu.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Dostepne jest oprogramowanie systemu cobas b 123 POC w wersji 4.8, w ktdrej skorygowano niniejszy
problem.

Przekazywanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekazaé wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczyé.

Podpisanie potwierdza, ze niniejszg notatke bezpieczenstwa zgtoszono do wtasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty wyniknaé z powyzszej sytuacji i jednocze$nie liczymy na
Panstwa zrozumienie.

i

Pozgstajeimy z szacunkiem
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}\Zyszko Joanna Magierska
ik ds. Produktu Kierownik ds. Jakosci
Hematologia, Koagulologia i POC

\

\
\
Dane k\ ntaktowe :

Roche [}agnostics Polska Sp. z o.0.
ul. Wybrzeze Gdyriskie 6B

01-531 Warszawa

Nr tel.: 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail: polska.rcsc@roche.com
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