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Tina-quant Mioglobina Gen.2: Nieprecyzyjnos¢ i
pojawiajace sie komunikaty w trakcie kalibracji na
analizatorach cobas ¢ 311/501/502

Nazwa Wyrobu MYQ2 (Tina-quant Myoglobin Gen.2)
System cobas ¢ 311/601/502

Opis produktu/ GMMI 04580010190

Identyfikator produkcyjny n/d

(Nazwa wyrob/Kod wyrobu)

Wersja oprogramowania n/d

Szanowni Panstwo,

Opis sytuaciji

W wersji 1 tego dokumentu informowaliSmy o wystepowaniu spadku wartosci sygnaftu pomiarowego przy uzyciu
testu Tina-quant Myoglobin Gen.2 (MY02) spowodowanego wplywem mieszania w kuwecie sasiadujgcej. Jako
rozwigzanie zalecono wprowadzenie dodatkowego cyklu mycia (EWC) dla analizatoréw cobas ¢ 311/501/502.

W ostatnim czasie firma Roche otrzymata kilka reklamacji od Uzytkownikéw, kiérzy zastosowali wcze$niejsze
wskazowki postepowania. Dalsze wewnetrzne postepowanie wyjasniajace potwierdzito, ze dla analizatoréw
cobas ¢ 501/502 konieczne jest wdrozenie dodatkowych dziatain korygujacych (przeprowadzanie oznaczen probek
w trybie serii).

W wersji 1 niniejszej Notatki bezpieczenstwa informowaliémy, ze firma Roche na catym $wiecie otrzymala kilka
zgtoszen dotyczacych sporadycznych przypadkéw nieprecyzyjnosci wynikdw kontroli jakosci (QC) oraz btednych
wynikéw kalibracji zestawu odczynnikowego Tina-quant Myoglobin Gen.2 (MYO02) dla serii 34986001, na
analizatorach cobas ¢ 311/501/502.

Na podstawie przeprowadzonego wewnetrznego postepowania wyjasniajacego potwierdzono nieprecyzyjne wyniki
dla materiatu kontrolnego QC oraz btedne wyniki kalibracji oznaczone flagg Dup. E.

Stwierdzono, iz przyczyna nieprawidiowych pomiaréw byt spadek wartosci sygnatu w trakcie reakgji kinetycznej. Te
przypadki zwigzane byly z rozktadem precipitatu w wyniku procesu przygotowania mieszaniny reakcyjnej w
sgsiadujacej kuwecie pomiarowej.

Postepowanie wyjasniajace wykazato, ze opisane zjawisko nie dotyczy analizatorow COBAS Integra 400 plus oraz
systemdw cobas ¢ 701/702.
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Dotychczasowe ustalenia wskazuja, iz kolejne serie odczynnika réwniez bedg zachowywaly sie podobnie.

Z powodu nieprawidtowego, niskiego poziomu mioglobiny wpiywajacego réwniez na wyniki pacjenta, nie mozna
wykluczy¢ ryzyka medycznego. Ze wzgledu na pozostale zagrozenia medyczne zwigzane z tg nieprawidtowoscia
uzytkownicy korzystajacy z tego produktu muszg postgpowac zgodnie z opisem ponizej.

Dzialania podjete przez firme Roche Diagnostics

Firma Roche wprowadzi wymagane dodatkowe cykle mycia (EWC) do odpowiednich list EWC oraz plikéw (dostepne
w czwartym kwartale 2019 r.) dla systemdéw cobas ¢ 311/501/502. Dodatkowe cykle EWC zabezpiecza mieszaning
reakcyjna przed zjawiskiem wptywu mieszania w kuwecie sasiadujace;.

Na podstawie wynikéw najnowszych badan, firma Roche dodatkowo wprowadzi zmiane w ustawieniach aplikacji dla
testu Tina-quant Myoglobin Gen.2 dla analizatoréw cobas ¢ 501/502 w taki sposdb, ze sgsiednie kuwety na rotorze

pomiarowym nie beda juz uzywane w procedurze oznaczania. Ma to zapobiec zjawisku wptywu mieszania w kKuwecie
sasiadujgce;.

Dzialania jakie powinien podjaé klient/uzytkownik

Oprécz zaprogramowania dodatkowych cykli mycia w analizatorach cobas ¢ oraz w celu zapobiezenia przed
zjawiskiem wplywu mieszania w kuwecie sasiadujgcej.

= Uzytkownicy korzystajgcy z analizatoréw cobas ¢ 501/502 powinni wdrozy¢ nastepujgce dziatania:

Jako dodatkowe dziatanie w zwigzku z wdrozeniem dodatkowych cykli mycia (EWC), Uzytkownicy muszg wykonywac
test Tina-quant Myoglobin Gen. 2 w trybie serii. Catkowita liczba prébek zlecona do wykonania w jednym trybie serii
nie moze przekracza¢ 39 (n <39) i musi by¢ oznaczana tylko dla testu Tina-quant Myoglobin Gen. 2 niezaleznie od
innych testdw / prébek. Analizator musi pozostawac w trybie gotowo$ci (Standby) przed i po oznaczeniu serii prébek
dla testu Tina-quant Myoglobin Gen. 2. Dodatkowo, procedura kalibracji dla testu Tina-quant Myoglobin Gen. 2 musi
by¢ zlecona osobno i niezaleznie od dzialan kalibracyjnych dla innych testow. Przy takim postgpowaniu unika sie
wptywu mieszania w kuwecie sgsiadujace;.

Uwaga: Nalezy zwrdci¢ uwage, ze zlecenie probki STAT zaburza oznaczanie w trybie serii i oznaczanie testu Tina-
quant Myoglobin Gen. 2 nalezy powtdrzy¢.

= Uzytkownicy korzystajacy z analizatoréow cobas ¢ 311 powinni wdrozy¢ nastepujace dziatania:
Brak dalszych dziatar dla Uzytkownikéw cobas ¢ 311

Notatka bezpieczefnstwa | Chemia kliniczna, systemy zautomatyzowane | SBMN-CPS-20710-017 [ Wersjs 2 2/4



Tina-quant Mioglobina Gen.2: Nieprecyzyjnos¢ i
pojawiajace sie komunikaty w trakcie kalibracji na
analizatorach cobas ¢ 311/501/502

Uzytkownik zobowiazany jest do recznego zaprogramowania dodatkowych cykli mycia (EWC) wedlug
ponizszych wskazowek:

Dla cobas ¢ 311: przejdZ do zakfadki; ,Utility -> Special Wash -> Reagent Probe -> Edit”

Z odczynnika testowego Z | Do odczynnika testowego Na | Rodzaj Objetos¢é mycia
[Aplikacje] [Aplikacje] mycia [pL]
Wszystkie R1 | MYOz2 [620] R1 | Woda 180

Dla cobas ¢ 501: przejdZ do zakfadki; ,Utility - > Special Wash -> Reagent Probe -> Edit”

Z odczynnika testowego Z | Do odczynnika testowego Na | Rodzaj Objetos¢ mycia
[Aplikacje] [Aplikacje] mycia [pL]
Wszystkie R1 [ MYO2 [620] R1 | Woda 180

Dla cobas ¢ 502: przejdZ do zaktadki; . Utility -> Special Wash ->Reagent Probe -> User Rule -> Edit”

Z odczynnika testowego Z | Do odczynnika testowego Na | Rodzaj Objetos¢ mycia
[Aplikacje] [Aplikacje] mycia [pL]
Wszystkie R1 | MYO2 [8620] R1 | Woda brak

Alternatywnie, uzytkownicy moga wykonywac¢ oznaczenia testu Tina -quant Myoglobin Gen.2 na analizatorach
COBAS INTEGRA® 400 plus lub na cobas ¢ 701/702 lub tez uzywajgc zestawéw Elecsys Myoglobin na urzadzeniach
cobas e 411/601/602/801.

Wazna uwaga: Podane powyzsze rozwigzanie obowigzujg réwniez dla wszystkich nowych serii odczynnikéw, dopdki
dodatkowe cykle mycia (EWC) oraz zmodyfikowane ustawienia aplikacyjne dla testu Tina-quant Myoglobin Gen. 2

nie beda dostepne i nie zostang zainstalowane. Uzytkownicy zostang odpowiednio poinformowani o fakcie ich
dostepnosci.
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Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczy¢ oraz innym
osobom/podmiotom, ktérych moze dotyczyc.

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynno$ciom, majacym na celu skuteczno$c
podjetych dziatan korygujacych.

Ponizsze oswiadczenie jest obowiazkowe w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale nie jest
wymagane dla pozostalych krajow.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszg notatke zgtoszono do wiasciwych Organdw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly wyniknaé z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy na
Panstwa zrozumienie.
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Maria Cupry%k Mateusz Metlerski
Kierownik ds. ro' uktu Chemii Klinicznej Specjalista ds. Regulacji i Jakosci
Centralized and Point of Care Salution

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.
Bobrowiecka 8

00-728 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail polska.rcsc@roche.com
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