Notatka bezpieczenstwa
SBN-CPS-2016-009

CPS/ ClinChem petna automatyka
Wersja 4
2 lutego 2017

Aktualizacja: Zwiekszony odzysk dla wynikéw badan
oznaczanych testem ONLINE TDM Gentamicin

Nazwa wyrobu Gentamicin

Opis wyrobu ONLINE TDM Gentamicin 100 testéw ¢ 311, ¢ 501/502
ONLINE TDM Gentamicin 100 testéw ¢ 701/702

GMMI / nr czesci 04490843190 ONLINE TDM Gentamicin 100 testéw ¢ 311, ¢ 501/502
Identyfikator wyrobu 05841291190 ONLINE TDM Gentamicin 100 testéw ¢ 701/702
Identyfikator produkcji Dotyczy obecnie dostepnych i przysziych serii

(Nr serii/Nr seryjny)

Wersja oprogramowania Nie dotyczy

Szanowni Panstwo,

Opis sytuaciji

Jak podano w poprzedniej wersji niniejszej Notatki Bezpieczeristwa, wprowadzenie wspétczynnika
przeliczeniowego (IF) w analizatorze dla testu ONLINE TDM Gentamicin byto, bazujac na dostepnych wéwczas
danych, dziataniem zmniejszajgcym ucigzliwo$¢ zjawiska.

Jednakze wbrew poczatkowym danym wprowadzona korekta nie przyczynita sie do ztagodzenia wystepujgcego
problemu. Wpltynety do nas reklamacje od Uzytkownikéw, ktérzy zastosowali zaproponowane rozwigzanie z
uzyciem wspdtczynnika IF. Uzyskiwali nadal zwiekszony odzysk wynikéw, uzywajgc zestawéw odczynnikowych
ONLINE TDM Gentamicin.
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Aktualizacja: Zwiekszony odzysk dla wynikéw
badan oznaczanych testem ONLINE TDM
Gentamicin

Dostep do $wiezego materiatu badanego zawierajagcego gentamycyne jest mocno ograniczony. Dla
przeprowadzenia wewnetrznych wyjasnien uzyte zostaty zamrozone prébki pacjentéw, ktére postuzyly do
wprowadzenia wspotczynnika IF. Niestety dziatania te, ktére doprowadzity do sformutowania zalecer korygujgcych
w oparciu o wprowadzenie wspétczynnika IF nie korelowaty z obserwacjami Uzytkownikéw w laboratorium. Dla
wyttumaczenia tego zjawiska zostaty zainicjowane dodatkowe dziatania przeprowadzane w Roche. Przeprowadzono
dwa réznigce sie panele do$wiadczeri: A - oznaczenia przeprowadzane z prébkami przechowywanymi w
temperaturze -20 C poréwnano z panelem B- gdzie dokonano oznaczen prébek przechowywanych w temperaturze
-80 C i z zastosowaniem wspétczynnika przeliczeniowego IF.

Wyniki przedstawione zostaty na zamieszonych ponizej diagramach, z uzyciem analizatora cobas ¢ 501 i COBAS
Integra:

Poréwnanie wynikéw dla metody GENT2 dla ¢501 z uzyciem IF wzgledem wynikéw dla metody GENTM dla COBAS
Integra 800:
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Wyniki przedstawione na diagramach wyraZnie ukazujg rézng aktywno$é zestawu odczynnikowego ONLINE TDM
wynikajgcg z réznych warunkéw przechowywania uzytych prébek pacjenta.
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Aktualizacja: Zwiekszony odzysk dla wynikow
badan oznaczanych testem ONLINE TDM
Gentamicin

Poréwnanie wynikéw dla metody GENT2 dla ¢501 bez uwzglednienia IF wzgledem wynikéw dla metody GENTM dla
COBAS Integra 800 celem zweryfikowania odzysku:
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Odzysk dla prébki dla panelu B jest poréwnywalny z uzyciem zestawu odczynnikowego GENTM na analizatorze
COBAS Integra, ktéry zostat wewnetrznie uznany jako wzorcowy.

Na podstawie tych ustalen (patrz wyzej), postanowiono wycofa¢ zalecenie wprowadzenia wspétczynnika
przeliczeniowego IF, aby zapewnié, iz prébki pacjenta zostang oznaczone poprawnie.

Niedoszacowanie w oznaczeniu poziomu gentamycyny moze prowadzi¢ do zwigkszenia liczby skutkéw ubocznych.
Przedawkowanie moze prowadzi¢ do osiggniecia toksycznego stezenia gentamycyny z pézniejszymi objawami i z
potencjalnym wptywem na pacjentéw.

Poziomy stezenn gentamycyny muszg zosta¢ przebadane pod katem zalecanych wartosci, zgodnych z wytycznymi, a
czestotliwos$é oznaczen powinna by¢ dostosowana do indywidualnych warunkéw i terapii pacjentéw (np. nalezy
wzigé pod uwage indywidualny metabolizm, niewydolno$¢ nerek). Poziomy stezert mogg podlega¢ wahaniom w
czasie. Biorgc to pod uwage, nie ma ogélnych zalecen w odniesieniu do postepowania i monitorowania pacjenta.
Wszelkie szczegdtowe pytania zadane przez Uzytkownikéw powinny byé adresowane indywidualnie, zwazajgc na
wszystkie, odnoszace sie informacje kliniczne.
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Aktualizacja: Zwiekszony odzysk dla wynikow
badan oznaczanych testem ONLINE TDM
Gentamicin

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Roche dokona ponownego przegladu przypisanych wartosci, ktére sg dostepne za posrednictwem przesytanych
e-pakietow, do potowy lutego 2017. Dodatkowo pracujemy nad rozwigzaniami dtugoterminowymi, umozliwiajgcymi
rozwigzanie probleméw zwigzanych z uzytym materiatem macierzystym.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé¢ uzytkownik

Prosimy nie wprowadza¢ wspétczynnika przeliczeniowego 0,8 dla analizatora cobas ¢, zmieni¢ go z powrotem lub
pozostawi¢ na poziomie wartosci 1.0

e Dla analizatoréw cobas ¢ 311/501/502/701/702 nalezy przywrdci¢ wspétczynnik przeliczeniowy
wynoszacy = T1;

o Techniczny zakres pomiaru nalezy skorygowac do wartosci oryginalnych;
o Nalezy wprowadzi¢ zmienione warto$ci dla materiatu kontrolnego.

Aktualnie obowigzujgce wartosci dla materiatu kontrolnego TDM Control dla nr serii/LOT 125783 i 142573 na
analizatory cobas ¢ podane sg w tabelach ponize;j:

Nr Nazwa Metoda ACN Wartos¢ Zakres 1s Jednostki
serii/LOT skrécona

125783

Level I/ GENT2 KIMS 416 1,75 1,39- 2,11 0,12 umol/L
Poziom | 8416 3,66 2,94- 4,38 0,24 pgmol/L
Level I/ 4,35 3,48- 5,22 0,29 pmol/L
Poziom Il 9,09 7,26- 10,92 | 0,61 pmol/L
Level lll/ 7,05 5,64- 8,46 0,47 pmol/L
Poziom Il 14,7 1,7-17,7 1,0 pmol/L
Nr Nazwa Metoda ACN Wartosé Zakres 1s Jednostki
serii/LOT | skrécona

142573

Level I/ GENT2 KIMS 416 1,71 1,38- 2,04 0,11 pmol/L
Poziom | 8416 3,57 2,85- 4,29 0,24 pmol/L
Level 1l/ 4,26 3,42- 5,10 0,28 pmol/L
Poziom Il 8,90 7,13- 10,67 | 0,59 pumol/L
Level I/ 6,64 5,32- 7,96 0,44 pmol/L
Poziom lll 13,9 11,2- 16,6 0,9 pmol/L
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Aktualizacja: Zwiekszony odzysk dla wynikow
badan oznaczanych testem ONLINE TDM
Gentamicin

Wymagane jest przeprowadzenie nastepujacych czynnosci:
System cobas ¢ 311 i moduty cobas ¢501/502/701/702:

1. Zaktualizowa¢ ustawienia w aplikaciji:
Opcja 1:

Usuna¢ aplikacje GENT2 o ACN (8)416 i ponownie zatadowa¢ do analizatora aplikacje biezgca. Po tym
dziataniu wspétczynnik przeliczeniowy i techniczny zakres pomiaru przyjma warto$ci poczatkowe.

Opcja 2 (*):

Celem unikniecia usuniecia danych przynaleznych kalibracji i kontroli jako$ci nalezy recznie zmienic te
wartosci, tj. wspétczynnik przeliczeniowy i techniczny zakres pomiaru, na wartosci poczatkowe.

Na stronie ekranu Calibration/Status/ Instrument Factor, nalezy zmieni¢ wspédtczynnik przeliczeniowy z a=0,8
naa=1

(w przypadku analizatora cobas ¢ 701/702 procedure te nalezy przeprowadzi¢ dla kazdego modutu i rotora)
Dla analizatora cobas ¢311/501/502: techniczny zakres pomiaru = zakres pomiarowy, wprowadzi¢

0,4- 10,0 pg/mL

Dla cobas ¢ 701/702: techniczny zakres pomiaru, wprowadzi¢ 0,6- 10,0 pg/mL

(Nalezy uzyé procedury konfiguracyjnej dostepnej w Data Manager)

2. Zaktualizowaé wartosci docelowe i zakresy dla kontroli jakoSci recznie badZ z uzyciem czytnika
elektronicznych kodéw kreskowych.
3. Przeprowadzi¢ ponownie kalibracje dla testu.

() Uwaga:

Pole do zmian, techniczny zakres pomiaru, znajduje si¢ w grupie ustawieri, ktére mogg by¢ modyfikowane
przez Uzytkownika. Wartosci w tych polach nie moga by¢ nadpisane przy uzyciu zmienionych a sczytanych
elektronicznie kodéw kreskowych. Dzieje sie tak nawet wtedy, gdy ustawienia te zostaly poprzednio zmienione
recznie. Tylko petna, ponowna instalacja moze zastapi¢ te warto$ci wprowadzone wczesniej recznie.

Nowa funkcja: Uzytkownicy cobas 8000, ktérzy juz majg zainstalowang nowg wersje oprogramowania dla jednostki
sterujacej, 05-0x, mogg wybra¢ czy chca nadpisa¢ parametry aplikacyjne w przypadku ich pobrania.
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Aktualizacja: Zwiekszony odzysk dla wynikow
badan oznaczanych testem ONLINE TDM
Gentamicin

Przekazywanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa

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

Podpisanie potwierdza, Ze niniejsza notatke bezpieczenstwa zgtoszono do wtaéciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobéjczych

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

Pozostajemy’z szacunkiem, ‘
AN Joanfia Magi

: . aglerska
Mariusz Derlatka Joanna Magierska Kierownik ds. jakosci
Kierownik ds. Marketingu Chemii Klinicznej Kierownik ds. jakosci Affiliate Quality Head

Roche Diagnostics Polska Sp.z 0.0,

Dane kontaktowe:

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

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail: polska.rcsc@roche.com

Notatka bezpieczenstwa | ClinChem petna automatyka | SBN-CPS-2016-009 | Wersja 4 | 6/6





