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Version

Document Date:

PRODUCTO AFECTADO: Tina-quant Ferritin Gen.4

INSTRUMENTO
cobas ¢ 311 analyzer

cobas ¢ 501 module
cobas ¢ 502 module

cobas ¢ 503 analytical unit

cobas ¢ 701 module

NUMERO DE MATERIAL: 04885317190
05172390190
08057648190
GRUPO OBJETIVO: Aplicaciones
RESUMEN DEL Tina-quant Ferritin Gen.4 para cobas c: Limite de sensibilidad y
PROBLEMA: limite de incertidumbre superior actualizados
ACCION REQUERIDA: Se precisan comentarios de las filiales.

La recuperacion no se ve afectada
Medidas para los clientes
Informacion del cliente

Medidas para las filiales

CONTACTOS: Centro de Excelencia en Atencion al Cliente CEAC:
50815864 & 01800-7188853/54
SWA - App Hub México
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Apreciado cliente:

En las aplicaciones FERR4 se implementan dos actualizaciones distintas:

1.) Actualizacién del limite de sensibilidad para cobas ¢ 311/501/502/701/702/503/303:

Los clientes se quejaron de avisos en las calibraciones con FERR4 debido a un error de sensibilidad (aviso Sens.E).
En la QN-CPS-2018-164 se habian comunicado los valores de referencia y los valores objetivo reasignados de las
proteinas del Calibrador c.f.a.s. para las aplicaciones de FERR4 para todos los sistemas cobas c, pero el limite de
sensibilidad no se habia ajustado en consecuencia en ese momento.

Las investigaciones internas han confirmado que el limite de sensibilidad de FERR4 para la comprobacion de la
calibracién en todos los sistemas cobas ¢ actualmente es demasiado estricto, lo que provoca calibraciones con
avisos innecesarios. Las calibraciones realizadas podrian ser validas, pero se marcan con avisos. En consecuencia,
el limite de sensibilidad se actualiza en las aplicaciones de FERR4 en todas las plataformas cobas c.

FERR2 para COBAS INTEGRA 400 plus no se ve afectado.

Las tablas siguientes indican los limites de sensibilidad actualizados, antes y después del cambio:

cobas ¢ 311 Limite SENS inferior Limite SENS superior
Actual Nuevo Actual Nuevo

1.” unidad: pg/l 15 1,1 3,4 2,5

2." unidad: pmol/I 0,67 0,49 15 1,1

3." unidad: ng/ml 1,5 1,1 34 2,5

cobas ¢ 501/502 Limite SENS inferior Limite SENS superior
Actual Nuevo Actual Nuevo

1." unidad: pg/l 1,4 1,0 3,2 2,3

2." unidad: pmol/I 0,62 0,45 1,4 1,0

3." unidad: ng/ml 1,4 1,0 3,2 2,3

cobas ¢ 701/702 Limite SENS inferior Limite SENS superior
Actual Nuevo Actual Nuevo

1.” unidad: pg/I 1,4 0,9 3,3 2,1

2." unidad: pmol/l 0,62 0,4 15 0,93

3." unidad: ng/ml 1,4 0,9 3,3 2,1

cobas ¢ 303 Limite SENS inferior Limite SENS superior
Actual Nuevo Actual Nuevo

pg/l 0,00009 0,00009 sin 0,00034 0,00023

cambios

cobas ¢ 503 Limite SENS inferior Limite SENS superior
Actual Nuevo Actual Nuevo

pg/l 0,00011 0,00009 0,00034 0,00023

2.) Actualizacion del limite de incertidumbre superior (HU) para cobas ¢ 503:

A tenor de las investigaciones internas, y como ya se anuncio en la QN-CPS-2021-033, el limite de incertidumbre
superior (HU) se ajusta en la configuracién de la aplicacion para cobas ¢ 503 para adaptarse al limite de
cuantificacion (LoQ).

En la actualidad, los resultados de las muestras de pacientes en el intervalo de 5 pg/l a 8 pg/l en el cobas ¢ 503
son validos y correctos, pero no se marcan con el aviso «<HU» que indica valores entre el limite de deteccién (LoD)
y el LoQ, ya que el limite de HU no se habia adaptado todavia. En consecuencia, no afecta al rendimiento, la
usabilidad, el uso previsto ni los valores declarados del producto. Solo cobas ¢ 503 se ve afectado por la
actualizacion del limite de HU, los ajustes de cobas ¢ 303 ya se habian actualizado y las plataformas de
instrumentos mas antiguas no incluyen el aviso de HU.
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En la tabla siguiente se indican el limite de incertidumbre superior (HU) actualizado, antes y después del cambio:

cobas c 503 Limite de incertidumbre superior
Actual Nuevo
po/l 5 8

Causa fundamental

Debido a un error humano, los valores del limite de sensibilidad aln no se habian ajustado después de la
reasignacién de valores. El limite de HU en cobas ¢ 503 no se pudo actualizar debido al periodo de congelacion
segun el IVDR.

Evaluacion del riesgo

Frecuencia con la que se produce

Se han escalado al CIR cuatro reclamaciones relacionadas con un error de sensibilidad (aviso Sens.E). No se
escalaron reclamaciones de los clientes en relacion con el limite de HU.

Detectabilidad
Asegurada, ya que las calibraciones estan marcadas con el aviso Sens.E.

Gravedad

No afecta a ninguno de los resultados de analisis de muestras de pacientes ni de las pruebas diagndsticas, por lo
que puede excluirse el riesgo médico para pacientes y usuarios.

Por consiguiente, no es necesario realizar una evaluacion de riesgos para la salud (HHE).

Informacién importante
Acciones de los usuarios necesarias para varias plataformas de instrumentos:

Téngase en cuenta que el limite de sensibilidad pertenece a los ajustes de la aplicacién editables por el usuario en
todos los analizadores cobas c, excepto cobas ¢ 503 y cobas ¢ 303, pero una eliminacién completa y reinstalacién
de la aplicacion actualizaria esta configuracion editable por el usuario.

[l Acciones de los usuarios en cobas ¢ 503/303:
Descargar la version del cédigo de barras electronico actualizado para FERR4 ACN 20570. En
cobas ¢ 503/303, la descarga de una versidn actualizada de ACN no activa una calibracién. La
recalibracién tampoco es necesaria en este caso.

[ Acciones de los usuarios en los sistemas cobas ¢ 701/702/502:
En el caso de cobas ¢ 502/701/702, el pack de reactivo en uso debe descargarse y desecharse antes de
poder descargar los ajustes actualizados (si lo desea, utilice todo el reactivo en uso antes de descargar el
pack). Debe utilizarse un nuevo pack de reactivo después de descargar los nuevos ajustes. El sistema
solicitara una nueva calibracion.

Opcion 1 (*) recomendada:

Sobrescribir por completo la aplicacion FERR4 ACN 8692 con la version del cédigo de barras
electronico actualizado pulsando el boton « Sobrescribir » de la ventana «Confirmation»
(Confirmacidn), introduciendo asi los intervalos actualizados de los limites de SENS.

Opcién 2:

La opcidn « Sobrescribir parcialmente » puede utilizarse para actualizar la version de la aplicacion.
Si selecciona el botdn antes de descargar una aplicacion actualizada, todos los ajustes de la aplicacion
editables se mantendrén en la nueva version.

En la pantalla Utilidades/Aplicacién/Calibracion, actualizar el intervalo de sensibilidad introduciendo
los limites de sensibilidad inferior y superior conforme a los valores especificos de la unidad indicados
en la tabla anterior.

(*) NOTA: Los campos de entrada Limite de sensibilidad superior e inferior en los sistemas cobas ¢
pertenecen a un grupo de ajustes que el cliente puede modificar. Estos campos no se sobrescribiran con
un codigo de barras electrénico actualizado si se selecciona «Sobrescribir Parcialmente». Esto es asi
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incluso si los ajustes no se han editado manualmente con anterioridad. Solo si se selecciona «Sobrescribir
» se actualizan todos los campos de entrada manual.

[0 Acciones de los usuarios en los sistemas cobas ¢ 311/501:
En cobas ¢ 311/501, los campos del Limite de sensibilidad no pueden sobrescribirse con un cédigo de
barras electronico actualizado.
Téngase en cuenta que el pack de reactivo en uso debe descargarse y desecharse antes de poder descargar
los ajustes actualizados.
Elimine la aplicacion FERR4 ACN 692 e instale la aplicacion actualizada pulsando el boton «Download»
(Descargar).
Como alternativa, la aplicacién actualizada puede descargarse y, posteriormente, en la pantalla
«Utilidades/aplicacion/Calibracidn», actualizarse el intervalo de «Sensibilidad» introduciendo los limites
de sensibilidad inferior y superior segln los valores especificos de la unidad indicados en la tabla anterior.

Debe utilizarse un nuevo pack de reactivo después de descargar los nuevos ajustes y debe solicitarse una
nueva calibracion.

El paquete e-Library actualizado, incluidas las instrucciones de uso (sin cambios), la configuracion de la
aplicacion actualizada y la nota importante, se publicara en el portal e-Content con referencia a esta Notificacion
de Calidad.

Medidas adoptadas

Medidas internas Global Labeling proporcionara paquetes e-library actualizados con referencia a esta
Notificacién de Calidad Sep. 2022
Medidas para las filiales El gestor local de e-Library deberé publicar los paquetes e-library T4/2022

Informar a los clientes para que actualicen sus aplicaciones en consecuencia T4/2022

Las filiales deberan enviar sus comentarios por medio del formulario de comentarios de
QN en la pagina web Global Q&R tan pronto como los clientes hayan sido informados
sobre el asunto de la presente QN.

La informacidn debera facilitarse al cliente en los 3 meses siguientes a la publicacion de la
presente notificacion.

Por favor, no dude en contactarnos en caso de preguntas con respecto a la informacion proporcionada.

Atentamente,
Daniela Villagomez Roberto Ibafiez
SWA-Application Product Manager Local Safety Officer

CEAC LATAM HUB México

Recibido Por:
Fecha:
Firma:
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