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CPS / Chemia kliniczna, systemy zautomatyzowane

Sporadyczne odchylenia okreslonych parametréw
TDM w cobas ¢ 503

Nazwa wyrobu ONLINE TDM Vancomycin Gen.3 (VANC3), 100T
ONLINE TDM Vancomycin Gen.3 (VANC3), 200T
ONLINE TDM Gentamicin Gen.2 (GENT?2), 100T
ONLINE TDM Phenytoin (PHNY2), 100T
ONLINE TDM Phenytoin (PHNY?2), 200T
ONLINE TDM Theophylline (THEQ2), 100T
ONLINE TDM Phenobarbital (PHNO2), 200T

System cobas c 503 analytical unit
GMMI / nr katalogowy VANC3 - 08445605190, 08058849190
produktu GENT2 - 08057770190

PHNY2 - 08445567190, 08058601190
THEQ2 - 08253153190
PHNO2 - 08058580190

Opis produktu

(Nazwa produktu/ kod VANC3. GENT2, PHNY2, THEO2, PHNOZ2: wszystkie serie
produktu)
Wersja oprogramowania Nie dotyczy

Szanowni Panstwo,

Opis sytuaciji

Z przyjemnoscig pragniemy poinformowac o rozwigzaniu zgloszonej nieprawidtowosci poprzez aktualizacje
oprogramowania dla jednostki analitycznej cobas c 503. Analizator wykorzystuje ruch podobny do pipetowania w
celu oczyszczenia wlotu pakietu odczynnikéw, jesli nie jest uzywany przez dtuzszy czas. Ta funkcja jest catkowicie
zaulomatyzowana przez algorytm oprogramowania, a uzytkownik nie musi wykonywac zadnych specjalnych
czynnosci, aby zapewnic dokladnos$¢ wynikow testow, ktérych dotyczy nieprawidtowosc.

Jak informowalismy w wersji 1 niniejszej notatki bezpieczenstwa, otrzymalismy trzy reklamacije od klientéw, dotyczace
niskich pozioméw odzysku parametréw monitorowania lekdw terapeutycznych (TDM) oznaczanych w jednostce
analitycznej cobas ¢ 503, w ramach kontroli jakosci (QC). Pierwsza seria QC uzyskata zbyt maty odzysk, podczas gdy
powtdrne lub drugie oznaczenie QC miescito sie w zakresie.
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Sporadyczne odchylenia okreslonych
parametréow TDM w cobas ¢ 503

Wewnetrzne postepowanie wyjasniajgce potwierdzito, ze dla oznaczen TDM: Vancomycin, Gentamicin, Phenytoin,
Theophylline i Phenobarbital zaobserwowano nieadekwatnie niskie wyniki w pierwszym lub drugim oznaczeniu po
tym, jak system nie pipetowat odczynnika z cobas ¢ pack green (kaseta odczynnikowa) przez okres diuzszy niz jedna
godzina. Nie miafo to wplywu na kolejne oznaczenia tych testow chyba, ze uptynat dodatkowy czas, diuzszy niz jedna
godzina bez pipetowania. Nigdy nie zaobserwowano dwdch po sobie nastepujacych warto$ci odstajacych.

Jako potencjalng przyczyne, zidentyfikowano zaschniety odczynnik w miejscu przektuwania kasety ¢ pack green na
pokfadzie systemu. Zgodnie z tymi ustaleniami, przeniesienie pozostatosci wysuszonego odczynnika z miejsca
przekluwania do mieszaniny odczynnik-probka prowadzi do zaobserwowanych wartosci odbiegajacych dla testdw
TDM. W szczegolnosci, kompetencyjne formaty testow jakie sa zastosowane we wspomnianych testach TDM, sa
wrazliwe na takie zdarzenia. Podczas wewnetrznych badan, testowanie oznaczen z innych powodow ujawnito, ze
syluacja ogranicza sig¢ do testow TDM wspomnianych powyzej.

Dziatania podjete przez Roche Diagnostics

Opracowanie, weryfikacja i wdrozenie oprogramowania w wersji 02-02, ktére koryguje te nieprawidiowosé, zostato juz
zakonczone i nowe oprogramowanie jest dostepne od sierpnia 2021 .

Dziatania jakie powinien podjaé Klient/ Uzytkownik

W celu aktualizaciji analizatora, ktérego dotyczy problem, nalezy skontaktowac sie z lokalnym serwisem firmy Roche.
Aktualizacja oprogramowania jest obowigzkowa. Do czasu aktualizacji nowej wersji oprogramowania 02-02 nalezy
postgpowac zgodnie z procedurami opisanymi ponizej, aby zachowac mozliwo$¢ oznaczania pieciu parametrow TDM
ktorych to dotyczy, w jednostce analitycznej cobas ¢ 503. Poniewaz w laboratoriach a takze w ciggu dnia roboczego
warunki sg rézne, cheielibysmy wymienic kilka patencjalnych rozwigzan do zastosowania.

Po aktualizacji jednostki analitycznej cobas ¢ 503 ponizsze procedury nie beda juz potrzebne.

Kontrola jakosci jest podstawowym kryterium decydujgcym o tym, czy badanie powinno zosta¢ przeprowadzone, czy
nie. W opisanych rozwigzaniach, QC stuzy jako $rodek zapobiegajacy wplywowi zdarzenia na diagnostyczne testy
TDM. Niski poziom QC wskazuje, ze zdarzenie mogio mie¢ miejsce i konieczne jest powtdrzenie QC przed pomiarem
prohek pacjentow.

Maskowanie testu wyzwalane przekroczeniem limitu czasu QC.

W celu zapewnienia cigglego przebiegu pracy w laboratorium, zalecana jest nastepujaca procedura wymagajaca
dodatkowych protokotéw kontroli jakosci:

¢ Ustawi¢ na jedng godzing, limit czasu QC dla testow TDM ktérych sytuacja dotyczy.

*  Aktywowa¢ maskowanie wyzwalane limitem czasu QC dla przebiegu prébek pacjentéw.

» Oznaczyc¢ wszystkie poziomy kontrali jakosci, od wysokiego do niskiego np. 04521536190 TDM Control Set.

* Np. test VANCS, zostanie odmaskowany dla prébki pacjenta tylko wtedy, gdy wyniki QC mieszcza sie w
zakresie.

* Oznaczyc prébki pacjenta.

* Upewnic sig, ze nie zostat przekroczony czas godzinnej przerwy w pipetowaniu. W przeciwnym razie probka
pacjenta zostanie zamaskowana dla testu (np. VANC3), nie bedzie mierzona i zastanie skierowana do buforu
probek.

» Probki pobrane do bufora prébek moga by¢ mierzone w trybie batch (wsadowym) po wykonaniu nowej
kontroli jakosci.

* Maskowanie wyzwalane przekroczeniem limitu czasu QC jest rowniez wymagane gdy odpowiednie testy sg
uruchamiane w trybie batch/wsadowym.
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Sporadyczne odchylenia okreslonych
parametrow TDM w cobas ¢ 503

Jesli maskowanie wyzwalane przekroczeniem limitu czasu zaburza przeptyw pracy w laboratorium, zalecamy
postepowanie w nastepujacy sposob:

Duplikaty testow TDM w jednym przebiegu

To rozwigzanie nie wymaga dodatkowych protokotéw kontroli jakosci poniewaz probki sg testowane dwukrotnie pod

katem parametru TDM, ktérego dotyczy sytuacja. Mozna zachowaé zwykle procedury kontroli jakosci w laboratorium
np. poranna kontrola jakosci.

» Test nalezy zleci¢ w duplikacie z LS| (zalecane, jesli mozliwe jest to na miejscu) lub w interfejsie uzytkownika
cobas pro.
* W cobas pro (¢503) nie sg wymagane zadne dodatkowe ustawienia,

Poniewaz wynikiem niepozadanych zdarzer sa tylko niedokladnie niskie wyniki, wyzszy wynik testu TDM jest
prawidtowy i powinien zostac zatwierdzony i wydany.

 Duplikaty testow pozwalaja Klientowi uniknaé dodatkowych oznaczen QC przed testami TDM.

Uwaga:

W tym przypadku nie podano ogdlnych zalecen dotyczacych przegladu i dzialan nastepczych w odniesieniu do
wynikow, biorac pod uwage rézne mozliwe scenariusze. Wszelkie konkretne pytania zglaszane przez uzytkownikéw
nalezy rozpatrywac indywidualnie uwzgledniajac wszystkie istotne informacje kliniczne.

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejsza notatke nalezy przekazac wszystkim pracownikom organizacji, ktdrych moze ona dotyczy¢ oraz innym
osobom/podmiotom, ktorych moze dotyczyé.

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynnosciom, majacym na celu skutecznosé podjetych
dzialan korygujacych.

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

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatke zgloszono do wiasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojeczych.
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Sporadyczne odchylenia okreslonych
parametrow TDM w cobas ¢ 503

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly wyniknaé z powyzsze| sytuacii i jednoczesnie liczymy na Paristwa
zrozumienie.

Z powazaniem,
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Mateusz Metlerski Magdalena Winnicka-tachoda
Starszy specjalista ds. Regulacji i Jakosci Kierownik ds. Regulacji i Jakosci

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.
Bobrowiecka 8

00-728 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

E-mail polska.rcsc@roche.com
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