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Zwiekszony wplyw na zawyzanie wynikow 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
ONLINE TDM Gentamicin Mod P

GMMI / nr czesci 04490843190 ONLINE TDM Gentamicin 100 testéw ¢ 311, ¢ 501/502
Identyfikator wyrobu 05841291190 ONLINE TDM Gentamicin 100 testéw ¢ 701/702
03800504190 ONLINE TDM Gentamicin Mod P

Identyfikator produkcji ONLINE TDM Gentamicin 100 testéw ¢ 311, ¢ 501/502
(Nr serii/Nr seryjny) Nr serii 119166, 617623

ONLINE TDM Gentamicin 100 testéw ¢ 701/702

Nr serii 119167, 617624

ONLINE TDM Gentamicin Mod P

Nr serii 119161

Szanowni Panstwo,
Opis sytuacji

Jak podano w poprzedniej wersji niniejszej Notatki Bezpieczenstwa, SBN-CPS-2016-009, postepowanie
wyjasniajgce potwierdzito zwigkszenie wplywu na zawyzanie wyniku w probkach pacjentéw o okoto 15-20 % w
wypadku stosowania testu ONLINE TDM Gentamicin w kombinacji z ostatnio dostarczanymi materiatami
kalibracyjnymi Preciset TDM | o numerach serii 615118, 619681, 126387, 140735.

Chcielibysmy Panstwa poinformowaé, ze dla testu ONLINE TDM Gentamicin w analizatorze/modutach cobas ¢
wprowadzamy wspdtczynnik przeliczeniowy dla analizatora wynoszacy 0.8, ktéry umozliwi dostosowanie wartosci

uzyskiwanych wynikow gentamycyny do poziomu pordéwnywalnego z wartosciami testu GENTM uzyskiwanymi w
analizatorze COBAS INTEGRA.

Notatka doradcza | ClinChem petna automatyka | S8RN-CPS-2016-009 | 1/6



Zwiekszony wplyw na zawyzanie wynikow badan
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Wprowadzenie wspéiczynnika przeliczeniowego jest w analizatorach/modutach cobas ¢ obowigzkowe dla
wszystkich wymienionych numeréw serii/LOT odczynnikéw oraz numerdw serii/LOT, ktére wkrétce bedg dostepne,
w kombinacji ze wszystkimi wymienionymi numerami serii/LOT Preciset TDM | oraz numerami serii/LOT
dostgpnymi w przysztosci; spowoduje to przywrdcenie wartosci wynikow dla gentamycyny do poziomu
poréwnywalnego dla testu GENTM uzyskiwanego w analizatorze COBAS INTEGRA.

Numery serii/LOT 611780, 611779 i 611783, ktére wymienione zostaly w poprzedniej wersji niniejszej Notatki
Bezpieczenstwa, SBN-CPS-2016-009, w migdzyczasie ulegly przeterminowaniu i nalezy je zutylizowac.

Bezpoérednig przyczyng jest materiat macierzysty wykorzystywany przy produkcji kalibratora co wigze sie z
uzyskaniem bfednej krzywej Kkalibracyjnej przy stosowaniu testu ONLINE TDM Gentamicin. W oparciu o
wewngtrzne postepowanie wyjasniajgce ustalono, ze zwigkszony wplyw na zawyzanie wynikdw prébki pacjenta w
wypadku uzycia Preciset TDM | pozostaje stabilny. Stezenie gentamycyny w problematycznych seriach kalibratora
jest prawidtowe, co powoduje, ze testu GENTM przeprowadzanego w analizatorze COBAS INTEGRA problem ten
nie dotyczy.

Okreélilismy dodatkowe $érodki umozliwiajagce w przysztosci natychmiastowe rozpoznanie jakichkolwiek zmian, tj.
wprowadzilismy w celach zapobiegawczych dodatkows kontrole jakosci oraz monitorowanie procedur wytwarzania
na etapie produkcji. Jako korekte, dla testu ONLINE TDM Gentamicin w analizatorze/modutach cobas c
wprowadzamy wspdiczynnik przeliczeniowy dla analizatora wynoszacy 0.8, dzieki ktoremu mozliwe bedzie
dostosowanie warto$ci wynikéw dla gentamycyny do poziomu poréwnywalnego z wartosciami testu GENTM
uzyskiwanego w analizatorze COBAS INTEGRA. Dodatkowo pracujmy nad rozwigzaniami diugoterminowymi,
umozliwiajgcymi rozwigzanie problemdw zwiazanych z uzytym materialem macierzystym kalibratora.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

W oparciu o wewnetrzng oceng réznych dziatari majgcych na celu rozwigzanie problemu zadecydowalismy, ze
wprowadzenie wspdtczynnika przeliczeniowego dla analizatora bedzie najlepszym rozwigzaniem, umozliwiajgcym
dostosowanie wyniku prébki pacjenta do catego zakresu pomiarowego. Wspdtezynnik przeliczeniowy dla
analizatora pozostaje wazny dla wszystkich wymienionych powyzej numeréw serii/LOT odczynnika oraz numeréw
serii/LOT, Ktore bedy sprzedawane w przysztodei i bedg uzywane w kombinacji ze wszystkimi wymienionymi
powyzej numerami serii/LOT dla kalibratora Preciset TDM | oraz numerami serii/LOT tego materiatu, ktdre beda
sprzedawane w przysztoSci. W zwigzku z tym, ze ze zwiekszony wplyw na zawyzanie wynikéw probki pacjenta dla
testu GENTM w analizatorze COBAS INTEGRA jest stabilny, w celu ustanowienia i walidacji wspétczynnika
przeliczeniowego dla analizatora, uZyto metody tej jako metody referencyjnej. Ponizej przedstawiono poréwnanie
metod przed i po implementacji wspétczynnika przeliczeniowego dla analizatora.
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Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé¢ uzytkownik

ONLINE TDM Gentamicin (GENT2)

Po wprowadzeniu wspdfczynnika przeliczeniowego dla analizatora do systemu, zestawy odczynnikowe ONLINE
TDM Gentamicin mozna bedzie uzywaé ponownie. Zaktualizowana zostanie réwniez instrukcja uzycia.

Preciset TDM |

Kalibrator Preciset TDM | moze by¢ dalej stosowany w modutach cobas ¢ we wszystkich testach TDM.

W analizatorze MODULAR P w wypadku przeprowadzania testu GENT2 wspdtczynnik przeliczeniowy dla
analizatora nie zostanie zastosowany, poniewaz opdZnitoby to uzyskanie rozwigzania dla wiekszosci klientéw, a

dystrybucja tego wyrobu nie bedzie dalej kontynuowana.

Czynnosci techniczne:

Notatka doradcza | ClinChem pelna automatyka ' S8 CF

Dla analizatoréw cobas ¢ 311/501/502/701/702 nalezy wprowadzi¢ wspétczynnik przeliczeniowy dla

analizatora wynoszgcy = 0.8.

Nalezy zwréci¢ uwage na fakt, ze w celu umozliwienia uzycia wspétczynnika przeliczeniowego dla
analizatora, nalezy dostosowa¢ techniczny zakres pomiaru (niski i wysoki), poniewaz aparat stosuje do
wyliczenia najpierw sprawdzenie zakresu pomiaru technicznego, a dopiero potem wspdtczynnik

przeliczeniowy dla analizatora.

Zakres pomiarowy aparatu nie ulega zmianie.
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Analizator

Wspadtczynnik
przeliczeniowy
analizatora

Granica liniowosci

Stary

Nowy

Zakres pomiarowy

cobas c
311/501/502

cobas c
701/702

0.8

0.4 - 10.0 pg/mL
0.84 - 20.9 pmol/L

0.5-125 pg/mL
1.05 - 26.1 ymol/L

0.4 -10.0 yg/mL
0.84 - 20.9 ymol/L
(niezmieniony)

0.6 - 10.0 pg/mL
1.25 - 20.9 ymol/L

0.75-125 pg/mL
1.56 - 26.1 pmol/L

0.6 - 10.0 pg/mL
1.25 - 20.9 pmol/L

(niezmieniony)

o Wartosci punktow kalibracyjnych nie ulegajg zmianie.

o Wspdtczynnik przeliczeniowy dla analizatora jest wazny dla wszystkich kombinacji numerdw serii/LOT
odczynnikéw oraz kalibratora Preciset TDM |. W celu uwzglednienia wprowadzonego przelicznika
wartosci kontroli zostaty zmienione.

e Dla kontrali TDM Control Set o nr serii/LOT 601318 wartosci tych nie zmieniono, poniewaz ulegt on
przeterminowaniu pod koniec czerwca 2016 T.

Zmienione wartosci dla kontroli TDM Control o nr serii/LOT 125783 podane ponizej dotyczg wszystkich systemadw
cobas c.

TDM Aktualng o y
wartosé Nowa, zmieniona wartosé
zestaw Kod s ;
s docelowa e-Arkusz Wartosci wersja 3
kontroli
(pg/mL)
e-Arkusz Wartos¢ docelowa | Wartos¢ docelowa | Wersja e-
Wartosci (pg/mL) (pmol/L) kodu
wersja 2 (Zakres) (Zakres) kreskowego
Nr serii/LOT 1.40 2.93 cobas c
125783 alBEe ho8 (117 - 1.69) (232-353) | 311/501/502/
Data 3.48 7.27 701/702:
waznosci 615001 416 (2.75 - 4.21) (5.75 - 8.80) e-kod: 02-03
2017-05 5.64 11.8
615000 .
088 (4.46 - 6.82) (932 - 143)

Wartosci zmienione dla zestawu kontroli TDM (nie przez zastosowanie wspétczynnika 0.8).

Wymagane jest przeprowadzenie nastepujacych czynnosci:

System cobas ¢ 311 i moduty cobas ¢501/502/701/702

1. Zaktualizowaé okreslong granice techniczng w aplikacji dla GENT2 ACN (8)416 (zob. dotgczona "Notatka")
(manualnie, albo za pomocg zaktualizowanej elektronicznej e-ulotki produktowej, kiedy bedzie dostepna).

2. Manualnie zdefiniowa¢ wspétczynnik przeliczeniowy dla analizatora wynoszacy 0.8; wprowadzi¢
wspotczynnik przeliczeniowy dla analizatora a=08 na stronie ekranu Kalibracja/Status/Wspétczynnik
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przeliczeniowy dla analizatora. (W analizatorach cobas ¢ 701/702 dla kazdego modutu i kazdego rotora).

3. Zaktualizowa¢ wartos¢ docelowg i zakres dla kontroli TDM, uzywajac do tego zmienionych wartosci
znajdujacych sie w zaktualizowanych elektronicznych e-ulotkach produktowych.

Uwaga: Nowych warto$ci docelowych mozna uzyé wytgcznie w pofaczeniu z nowym wspdtczynnikiem
przeliczeniowym analizatora.

4. Przeprowadzi¢ nowg kalibracje.

Przekazywanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa (jesli dotyczy)

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczy¢ oraz
organizacjom/poszczegdlnym osobom zajmujacym sie dystrybucja i sprzedaza powyzszych urzadzen.

Ponizsze os$wiadczenie jest o$wiadczeniem obowiazujacym w FSN w krajach EOG, ale nie jest
wymagane w pozostatych krajach.

Podpisanie potwierdza, ze niniejsza uwage zgtoszono do wtasciwych Organéw Nadzoru.

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

Pozostajemy z szacunkiem,

omunt Juaplet™

Mariusz Derlatka Joanna Magierska
Kierownik ds. Marketingu Chemii Klinicznej Specjalista ds. jakosci

Dane kontaktowe

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.
Wybrzeze Gdynskie 6B

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 5595

E-mail: polska.rcsc@roche.com
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Notatka:

Pole dla okreélenia warto$ci ‘technical limit”- granica techniczna, przynalezy do grupy ustawien, ktdre mogq by¢
zmieniane przez Uzytkownika. Wartosci w tych polach nie maoga by¢ jednak wprost nadpisane w procedurze
uaktualnienia z wykorzystaniem elektronicznych e-metodyk. Jest to tez niemozliwe nawet w sytuacji kiedy te
ustawienia byty wczesniej zmieniane recznie. Tylko catkowita reinstalacja pozwala na wprowadzenie nowych zmian
w tych polach.

W celu zabezpieczenia wszelkich danych dotyczacych QC i kalibracji w procesie kasowania i reinstalagji
uaktualnionych elektronicznych e-metodyk nalezy zatadowaé nowe, elektroniczne e-metodyki i nastepnie recznie
wyedytowac ,technical limit” z warto$ciami podanymi powyzej lub skorzysta¢ z metodyk dla testu.

Wynikiem takiego dziatania bedzie zainstalowanie ostatniej dostepnej wersji dla metodyk.

Nowa cecha: dla Uzytkownikéw analizatordw serii cobas 8000 z najnowszg wersjg oprogramowania jednostki
sterujgcej 05-0x mozliwy jest wybor czy chcg zaakceptowac nadpisanie parametréw aplikacyjnych w przypadku
pobrania uaktualnienia. Zostat takze udostepniony dodatkowy ekran ” Download confirmation window”.
Szczegotowe informacje mozna zdoby¢ kontaktujac sie z firma Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.

Wspétczynnik przeliczeniowy dla analizatora musi by wprowadzony recznie.
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