CENTRO PARA EL. CONTROL ESTATAL Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.

OE MEDICAMENTOS EQUIFDS i & M W r g
Y DISPOSITIVOS HEDICOS Grupo de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 27 de mayo 2021
“Afo 63 de la Revolucion”

Ref: D202105014br

Asunto: Accion correctiva de campo del fabricante, relacionada con desviaciones de sefial dependientes
del rendimiento en cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502 y COBAS INTEGRA® 400 plus analyzer

Nombre del producto: IRON2

Fabricante y pais: Roche Diagnostics GmbH. Alemania.
Titular y pais: Productos Roche Panama S.A. Panama
Clase de riesgo del diagnosticador: B

Descripcion:

El Sistema de Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante la revisidon alertas
internacionales en Agencias Homologas, identificd la publicacion efectuada por la Agencia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), de Brasil, en relacion al asunto. Al realizar las consultas pertinentes con el
Titular del producto en Cuba, se pudo conocer que esta accidon correctiva aplica para los usuarios de
cobas ¢ 311/501/502 que usan la prueba de IRON.

Por tal razon Roche ha iniciado el proceso de entrega de dos versiones de la Notificacion de Seguridad de
Campo (FSN) a sus clientes en el pais.

Acciones para garantizar que los usuarios dispongan de la informacién:
v Roche completara la entrega de las FSN a los usuarios.
v' El CECMED, para garantizar la rapida distribucion de esos documentos emite la presente
Comunicacién del fabricante, a la que se adjuntas las respectivas FSN.

El envio de notificaciones relacionadas con este u otros dispositivos médicos, se hara al Area de
¢ Vigilancia de Dispositivos Médicos del CECMED mediante correo electrénico dirigido a la direccion:

centinelaeg@cecmed.cu o mediante los teléfonos 72164364 / 72164365. En el caso de diagnosticadores
el que reporta lo hara mediante el llenado del Formulario REM-IVD.

Distribucion: Director de Medicamentos y Tecnologia Médica del MINSAP, Director Nacional de Atencién
Médica MINSAP, Jefe del Departamento de Hospitales MINSAP, Grupo Nacional de Laboratorio Clinico,
Personal espegjalizado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel

CECMED
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Calle 5ta A, Nimero 6020, entre 60 y 62, Repartc Miramar, Municipio Playa, La Habana. CP 11300
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Urgent Field Safety Notice
SBN-RDS-CoreLab-2021-003

RDS/Core Lab /Clin.Chem.
Version1
Abril 2021

Iron Gen.2: desviaciones de seiial dependientes del
rendimiento en cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502 y
COBAS INTEGRA® 400 plus

Nombre de Producto Iron Gen.2 (IRON2)
Sistema cobas c 311
cobas c 501
cobas c 502
COBAS INTEGRA® 400 plus analyzer
GMMI / No. Parte Iron Gen.2 (IRON2) 03183696122

Identificador dispositivo

Identificador Produccion Lote independiente
(Nombre/Cédigo Producto)

Version SW n/a

Tipo de Accidn Accién Correctiva en Campo

Estimado cliente,

Descripcion de la situacion

Se recibieron varias quejas de clientes con respecto al aumento de la recuperacion de los controles y los resultados
elevados discrepantes para el IRON2 en cobas ¢ 311/501/502 y en COBAS INTEGRA 400 plus (cobas ¢ pack).

No se ha hecho ninguna alegacién de un evento adverso.

Las investigaciones internas confirmaron el problema y revelaron una deriva sistemética de la muestra de hasta +4,7
pmol/L absoluto para IRON2 en todo el rango de medicién. El sesgo aumenta con el nimero de pruebas realizadas
desde un cobas ¢ pack sin calibracién adicional. Las primeras mediciones no se ven afectadas mientras que la ultima
muestra puede exhibir el sesgo maximo observado.

La magnitud del efecto depende de miltiples factores de la rutina del laboratorio (tiempo, rendimiento del analizador,
rendimiento del IRON2, intervalos de calibracién). El efecto no esta relacionado con el tiempo a bordo.

El estado 6ptimo de hardware y mantenimiento del médulo puede reducir el riesgo de que se produzca el problema.
La optimizacion del perforador, la pipeta de reactivo, el ajuste del rotor del reactivo, asi como el ajuste del lavado
exterior y el ajuste de la presion de la bomba de engranajes también mitigan el problema. El hierro desgastado de las
pipetas de reactivo causado por los tapones de rosca de cobas ¢ pack utilizados en paralelo al IRON2 conduce a la
contaminacién por hierro de los reactivos IRON2, lo que da como resultado un sesgo positivo..
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Iron Gen.2: desviaciones de seiial dependientes
del rendimiento en cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502 y
COBAS INTEGRA® 400 plus

Solo se ve afectado el IRON2 del cobas ¢ pack.

cobas c¢ pack large (utilizado para cobas ¢ 701/702, sin tapén) y cobas ¢ pack green (cobas ¢ 303/503, diferentes
materiales de tapén) no se ven afectados.

cobas ¢ 111 (sin tapar) no se ve afectado.

Debido al riesgo médico residual relacionado con el problema, los clientes deben ser informados a través de FSN-
RDS-CorelLab-2021-003..

Acciones a tomar por Roche Diagnostics
Se han definido soluciones alternativas inmediatas para los clientes. Actualmente se estan evaluando las soluciones
finales. Se proporcionaran actualizaciones, ya que hay mds informacién disponible a lo largo de la investigacion.

Acciones a tomar por el cliente/usuario

Se recomienda a los clientes que implementen las siguientes soluciones alternativas en funcién del rendimiento en el
analizador respectivo:

e Ejecute mediciones por lotes para IRON2 (esta solucion alternativa es aplicable independientemente del
nimero de determinaciones de prueba por dia)

(o]

e Se recomienda ejecutar una calibracién en blanco con el estandar cero utilizando agua desionizada en los
analizadores cobas ¢ 311/501/502 o realizar una calibracién completa en COBAS INTEGRA® 400 plus después
de al menos cada 50 determinaciones de IRON2 de un cobas ¢ pack. A continuacién, se describen varias
posibilidades de solucién, separadas por

e Clientes que realizan< 50 determinaciones de IRON2 por dia con un cobas ¢ pack

o Clientes que realizan > 50 determinaciones de IRON2 por dia con un cobas ¢ pack

Para obtener detalles técnicos con respecto a los diferentes analizadores, por favor consulte las instrucciones adjuntas
al FSN-RDS-CorelLab-2021-003.

Comunicacion de este Aviso de Seguridad en Campo

Este aviso debe transmitirse a todos aquellos que deban saber dentro de su organizacién dénde se han distribuido /
suministrado los dispositivos.

Transfiera esta notificacion a otras organizaciones / personas en las que esta accién tenga un impacto.

Tenga en cuenta este aviso y la accidn resultante durante un periodo adecuado para garantizar la eficacia de la accion
correctiva.
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Iron Gen.2: desviaciones de seial dependientes
del rendimiento en cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502 y
COBAS INTEGRA® 400 plus

Pedimos disculpas por cualquier inconveniente que esto pueda ocasionar y esperamos su comprension y apoyo.

Cordialmente

He recibido la informacion conforme

- "v’\. 7 ] "
f f‘f = |"’.
L1y | I
_AI— /4 ) Nombre de la Empresa / Institucion:

Recibido por:
. . Firma:
Noemi Godinez
Fecha:
Local Safety Officer CA&C Incluir sello de la institucion si esta disponible

Productos Roche Panama

Noemi.godinez@roche.com
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Attachment 1- SBN-RDS-Core Lab-2021-003

Adjunto 1:

Instrucciones de instalacion para las soluciones
alternativas

Se recomienda ejecutar una calibracién en blanco con el estandar cero utilizando agua desionizada
en los analizadores cobas ¢ 311/501/502 o realizar una calibracién completa en COBAS INTEGRA®
400plus después de al menos cada 50 determinaciones de IRON2 de un cobas ¢ pack. A
continuacion se describen varias posibilidades de solucidn, separadas por

o Clientes que realizan < 50 determinaciones de IRON2 por dia con un cobas ¢ pack

o Clientes que realizan 2 50 determinaciones de IRON2 por dia con un cobas c pack

Las soluciones alternativas especificadas, que son aplicables segtin el dispositivo, pueden ser
instaladas por el propio cliente con un intervalo de tiempo como se describe a continuacidn, excepto
para la calibracién en el COBAS Integra® 400 plus. Sin embargo, los clientes deben saber que el
dispositivo no realiza la calibracion automéaticamente. Mas bien, el cliente debe realizar la
calibracion cuando aparece el mensaje. Este ya es el caso de las calibraciones habituales.

Ademads, un estado 6ptimo de hardware y mantenimiento del mddulo puede reducir el riesgo de
que se produzca el problema. Los siguientes pasos también se pueden recomendar como medidas
de mitigacion segun el dispositivo: la optimizacién del perforador, la pipeta de reactivo, el ajuste del
rotor del reactivo, asi como el ajuste del lavado exterior y el ajuste de la presion de la bomba de
engranajes también mitigan el problema.



Attachment 1- SBN-RDS-Core Lab-2021-003

1. Clientes que realizan < 50 determinaciones de IRON2 por dia con un cobas c pack
1.1. cobas ¢ 311/501/502

Los mddulos que ejecutan <50 determinaciones de IRON2 por dia de un cobas ¢ pack deben
realizar una calibracién en blanco con el calibrador cero utilizando agua desionizada, que se puede
configurar en el analizador cambiando el "Tiempo de espera" de calibracién del lote a "blanco" y un
" tiempo de espera "a" 1 dia "de la siguiente manera:

1.1.1.cobas ¢ 311/501:

Por favor seleccione en el analizador:

Utilidades >> Aplicaciones >> Calib. >> Auto Calibracién >> Lote Blanco 1 Dia >> Guardar

Por favor también consulte el Manual del Operador Versién 8.2 con la Version de Software 06-03
en la pag, B-270 para cobas ¢ 501 y la Guia Practica Versiéon 1.1 para cobas ¢ 311 en la pég,
123.
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Attachment 1- SBN-RDS-Core Lab-2021-003

1.1.2.cobas ¢ 502:

Por favor seleccione en el analizador:

Utilidades >> Aplicaciéon >> Calib. >> Config, calibracién preferida >> Lote Blanco 1 Dia >>
Guardar

Por favor, consulte también la version 5.4 de la documentacion del usuario completa en la pég,
721 siguiente.
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Attachment 1- SBN-RDS-Core Lab-2021-003

1.1.3.COBAS INTEGRA® 400 plus analyzer

Mdédulos COBAS Integra® 400 plus procesando < 50 determinaciones de IRON2 por dia necesitan
realizar una calibracién completa con un tiempo de espera de “1 dia”.

Por favor seleccione en el analizador:

Configuracion >> Doble click en Pruebas en el grupo Definiciones >> Seleccionar el test
requerido de la lista de test instalados> > Seleccionar pestafia “General” >> Seleccionar
calibracion >> Seleccionar Intervalo principal >> Escoger Cassette & Intervalo >> Ingresar “1”
en el correspondiente cuadro de texto “Dias” para definir el periodo repetidamente de la
calibracidn.

Para més detalles, por favor consulte el Manual de Usuario Version 3.2 para COBAS INTEGRA®
400plus en la pag, G-20.
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Attachment 1- SBN-RDS-Core Lab-2021-003

2. Clientes que realizan 2 50 determinaciones de IRON2 por dia de un cobas c pack

2.1. cobas ¢ 311/501/502

Modules procesando = 50 determinaciones de IRON2 por dia necesitan:

o Realizar una calibracién a blanco manualmente al menos después de cada 50 determinaciones
de IRON2 con el calibrador cero usando agua desionizada OR

o Ajustar el tiempo de espera de la calibracion de acuerdo con la estimacion especifica del
laboratorio de las determinaciones de IRON2 dependiendo del rendimiento en el laboratorio e.j.
de 1 hr, 2 hrs, etc.

2.1.1.cobas ¢ 311/501:

Por favor seleccione en el analizador:
Aplicacion >> Calib. >> Auto Calibracion >> Lote Blanco “xx” horas >> Guardar

Por favor consulte también el Manual de Operador Version 8.2 con la Version de Software 06-03
en la pag B-270 para cobas ¢ 501 y la Guia Practica Version 1.1 para cobas ¢ 311 en pag 123.
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Attachment 1- SBN-RDS-Core Lab-2021-003

Por favor tenga cuidado:

La especificacion del intervalo de tiempo debe ser definida por el cliente de acuerdo con la
evaluacion individual. Debe asegurarse que no se midan més de 50 determinaciones de IRON2 por
intervalo de calibracién dentro del intervalo de tiempo especificado.

2.1.2.cobas ¢ 502:

Por favor seleccione en el analizador:

Utilidades >> Aplicaciéon >> Calib. >> Config. Calibracién preferida >> Lote Blanco “xx” Horas
>> Guardar

Por favor consulte también la Documentacién Completa de Usuario Version 5.4 en la pag 721
siguiendo “Configuracion de pardmetros de calibracion”.

3110312021 14:25

o, Test 5. pe A Auto, Calibration lnfa:mmw

RS Il Manaatory Calibraticn Settings: © Auto Masking

BeriP

- ge $ 5100
SeriPl Lot Cancel v % Lk o1
SeriPt e o
PR Pait Y Duplicate Lmit 5 % e ABs.
serm >
@ Sensitvity Lime 126 %2
@ 9L o702 Serm o —
) $1Abs. Limet e . (000
0502 SerPt L Stank v
= =5 - e Calibration Method
™ AcP2 ez serPt o et e meast S e Raae g
“ WPz c702 serm — ?
o oars v e
i WU ct02  Sert - — # [E
52 ™me2 702 SerPt Ihsighe ° —
5 me1T  e702  Serm ROMWeght 2200  pooe 0000
“ me: e seem oo fpow oo a
£ CO-R3 ¢ e Update Type Noas v Print
" GLDHI €702 SerFl Upaate Point b P
& SER3 702 SerPl
. up €702 senPt
“ oMP2 eT02 Sert v
aga l Deinte 1 I Download
oKD I sCreen. CRCK UM MIOUSE OF DIESS 8 key ~ e




Attachment 1- SBN-RDS-Core Lab-2021-003

Por favor tenga cuidado:

La especificacion del intervalo de tiempo debe ser definida por el cliente de acuerdo con la
evaluacion individual. Debe asegurarse que no se midan mds de 50 determinaciones de IRON2 por
intervalo de calibracién dentro del intervalo de tiempo especificado.

2.1.3.COBAS INTEGRA® 400 plus analyzer

Mdédulos COBAS Integra® 400 plus procesando > 50 determinaciones de IRON2 por dia necesitan
realizar una calibracién completes manualmente al menos después de cada 50 determinaciones.



Urgent Field Safety Notice
SBN-RDS-CoreLab-2021-003

RDS/Core Lab /Clin.Chem.
Version 2
Mayo 2021

Iron Gen.2: desviaciones de seiial dependientes del
rendimiento en cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502 y
COBAS INTEGRA® 400 plus

Nombre de Producto Iron Gen.2 (IRON2)
Sistema cobas c 311
cobas ¢ 501
cobas c 502
COBAS INTEGRA® 400 plus analyzer
GMMI / No. Parte Iron Gen.2 (IRON2) 03183696122

Identificador dispositivo

Identificador Produccion Lote independiente
(Nombre/Cédigo Producto)

Version SW n/a

Tipo de Accidn Accién Correctiva en Campo

Estimado cliente,

Descripcion de la situacion

En la primera version de esta Field Safety Notification, se informé que se recibieron varias quejas de clientes con
respecto al aumento de la recuperaciéon de los controles y los resultados elevados discrepantes para el IRON2 en
cobas ¢ 311/501/502 y en COBAS INTEGRA 400 plus (cobas ¢ pack).

En esta version se proporcionard una actualizacién y mejora de los detalles técnicos con respecto a los diferentes
analizadores (ver adjunto).

No se ha hecho ninguna alegacién de un evento adverso.

Las investigaciones internas confirmaron el problema y revelaron una deriva sistematica de la muestra de hasta +4,7
pmol/L absoluto para IRON2 en todo el rango de medicion. El sesgo aumenta con el nimero de pruebas realizadas
desde un cobas c pack sin calibracién adicional. Las primeras mediciones no se ven afectadas mientras que la ultima
muestra puede exhibir el sesgo maximo observado.

La magnitud del efecto depende de multiples factores de la rutina del laboratorio (tiempo, rendimiento del analizador,
rendimiento del IRON2, intervalos de calibracién). El efecto no esta relacionado con el tiempo a bordo.
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Iron Gen.2: desviaciones de seiial dependientes
del rendimiento en cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502 y
COBAS INTEGRA® 400 plus

El estado 6ptimo de hardware y mantenimiento del médulo puede reducir el riesgo de que se produzca el problema.
La optimizacion del perforador, la pipeta de reactivo, el ajuste del rotor del reactivo, asi como el ajuste del lavado
exterior y el ajuste de la presion de la bomba de engranajes también mitigan el problema. El hierro desgastado de las
pipetas de reactivo causado por los tapones de rosca de cobas ¢ pack utilizados en paralelo al IRON2 conduce a la
contaminacion por hierro de los reactivos IRON2, lo que da como resultado un sesgo positivo.

Solo se ve afectado el IRON2 del cobas ¢ pack.

cobas c pack large (utilizado para cobas ¢ 701/702, sin tapdn) y cobas ¢ pack green (cobas ¢ 303/503, diferentes
materiales de tapén) no se ven afectados.

cobas ¢ 111 (sin tapar) no se ve afectado.

Debido a la actualizacién y mejora de las instrucciones técnicas, los clientes deben ser informados a través de FSN-
RDS-CorelLab-2021-003 versién 2

Acciones a tomar por Roche Diagnostics
Se han definido soluciones alternativas inmediatas para los clientes. Actualmente se estan evaluando las soluciones
finales. Se proporcionardn actualizaciones, ya que hay mas informacién disponible a lo largo de la investigacién.

Acciones a tomar por el cliente/usuario

Se recomienda a los clientes que implementen las siguientes soluciones alternativas en funcién del rendimiento en el
analizador respectivo:

e Ejecute mediciones por lotes para IRON2 (esta solucién alternativa es aplicable independientemente del
ndmero de determinaciones de prueba por dia)

0]

e Se recomienda ejecutar una calibracién en blanco con el estandar cero utilizando agua desionizada en los
analizadores cobas ¢ 311/501/502 o realizar una calibracién completa en COBAS INTEGRA® 400 plus después
de al menos cada 50 determinaciones de IRON2 de un cobas ¢ pack. A continuacién, se describen varias
posibilidades de solucién, separadas por

e Clientes que realizan< 50 determinaciones de IRON2 por dia con un cobas ¢ pack

e Clientes que realizan > 50 determinaciones de IRON2 por dia con un cobas ¢ pack

Para obtener detalles técnicos con respecto a los diferentes analizadores, por favor consulte las instrucciones adjuntas
al FSN-RDS-CorelLab-2021-003 version 2
Comunicacion de este Aviso de Seguridad en Campo

Este aviso debe transmitirse a todos aquellos que deban saber dentro de su organizacién dénde se han distribuido /
suministrado los dispositivos.
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Iron Gen.2: desviaciones de seial dependientes
del rendimiento en cobas ¢ 311, cobas ¢ 501/502 y
COBAS INTEGRA® 400 plus

Transfiera esta notificacion a otras organizaciones / personas en las que esta accién tenga un impacto.

Tenga en cuenta este aviso y la accion resultante durante un periodo adecuado para garantizar la eficacia de la accién
correctiva.

Cordialmente

- g '. T y v
Q/ {_; i .lf He recibido la informacién conforme
'-/ fj .’L{J . . s
o .:- f Nombre de la Empresa / Institucién:

- s

/

Recibido por:
Firma:
Noemi Godinez ]
Fecha:
Local Safety Officer CA&C Incluir sello de la institucion si esta disponible

Productos Roche Panama

Noemi.godinez@roche.com
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Attachment 1- SBN-RDS-Core Lab-2021-003

Adjunto 1:

Instrucciones de instalacion para las soluciones
alternativas

Versién 2: la actualizacion estd codificada por colores en azul
La seccién 1 describe cémo determinar el rendimiento de IRON2 del instrumento

Se dan nuevas recomendaciones para cobas ¢ 311/501/502 para la calibracién basadas en el rendimiento del
analizador en las Secciones 3.1.1, 3.1.2, 4.1.1 y 4.1.2. Estos nuevos métodos anulan las recomendaciones dadas
en la primera version del adjunto.

Se recomienda ejecutar una calibracion en blanco con el estandar cero utilizando agua desionizada
en los analizadores cobas ¢ 311/501/502 o realizar una calibracion completa en COBAS INTEGRA®
400plus después de al menos cada 50 determinaciones de IRON2 de un cobas c pack. A
continuacion se describen varias posibilidades de solucidn, separadas por

o Clientes que realizan < 50 determinaciones de IRON2 por dia con un cobas c pack

o Clientes que realizan 2 50 determinaciones de IRON2 por dia con un cobas ¢ pack

Las soluciones alternativas especificadas, que son aplicables segun el dispositivo, pueden ser
instaladas por el propio cliente con un intervalo de tiempo como se describe a continuacion, excepto
para la calibracién en el COBAS Integra® 400 plus. Sin embargo, los clientes deben saber que el
dispositivo no realiza la calibracion automéaticamente. Mas bien, el cliente debe realizar la
calibracién cuando aparece el mensaje. Este ya es el caso de las calibraciones habituales.

Ademas, un estado 6ptimo de hardware y mantenimiento del médulo puede reducir el riesgo de
que se produzca el problema. Los siguientes pasos también se pueden recomendar como medidas
de mitigacién segun el dispositivo: la optimizacidn del perforador, la pipeta de reactivo, el ajuste del
rotor del reactivo, asi como el ajuste del lavado exterior y el ajuste de la presion de la bomba de
engranajes también mitigan el problema.

1. Determinacion del rendimiento de IRON2 del instrumento

El rendimiento de IRON2 se puede determinar revisando el nimero de pruebas que quedan en los ¢
packs y calculando el rendimiento en comparacién, p.ej con el dia anterior. Un nuevo cassette contiene
200 pruebas.

1.1. cobas ¢ 311/501/502
Seleccione en el analizador:

Reactivo >> Configuracién
119
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El numero de pruebas restantes para cada paquete de IRON2 c se enumera en la columna "Restante".
1.2. Analizador COBAS INTEGRA® 400 plus

Seleccione en el analizador:

Estado >> Cassettes

El nimero de pruebas que quedan en los c packs de IRON2 c esta escrito bajo los nombres del cassette.

2. Clientes que realizan <50 determinaciones de IRON2 por semana con un cobas c pack

Los clientes que realizan menos de 50 determinaciones por semana no necesitan actualizar la
configuracién de calibracion.

3. Clientes que realizan < 50 determinaciones de IRON2 por dia con un cobas ¢ pack
3.1. cobas c 311/501/502

Los mdédulos que ejecutan <50 determinaciones de IRON2 por dia de un cobas ¢ pack deben
realizar una calibracion en blanco con el calibrador cero utilizando agua desionizada, que se puede
configurar en el analizador cambiando la calibraciéon cassette/R.pack de "Tiempo de espera" a
"blanco" y " tiempo de espera "a" 1 dia "de la siguiente manera:

3.1.1. cobas ¢ 311/501:

Por favor seleccione en el analizador:

Utilidades >> Aplicaciones >> Calib. >> Auto Calibracién > >Cassette Blanco 1 Dia >> Guardar

Por favor también consulte el Manual del Operador Version 8.2 con la Version de Software 06-03
Parte B, Capitulo 14 “Configuracién” “Descripcion de los pardmetros de la Aplicacion”>> “Calib
Tab” en la pag, B-270 para cobas ¢ 501 y la Guia Practica Versién 1.1 para cobas ¢ 311 en la pég,
123 en el Capitulo “Software”>> Menu principal Utilidades 1-5
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cobas c¢ 501

9 Dumy3
0 Dumy4  Ser/Pl
1 Dumy5  Ser/Pl
2 Dumy6  Ser/Pl
3 Dumy7  Ser/Pl
1 IRON2 SeriPI
0 Si2 Ser/Pl
7 Na Ser/Pl
Urine
8 K Ser/Pl
Urine
9 Cl Ser/Pl
Urine
oL Ser/Pl
Urine
1H Ser/Pl
Urine
21 Ser/Pl

Ser/Pl

Urine

C [serPl
C [suprnt RTImenut e e
C |ser/PI | Lot m
[ o [pay =
z :or:: : Cassette [Blank ] -
er I I -~l
17 |FERR4 ¢ [serI : e
18 [HBDH2 ¢ [serpI 15 o 2 |
19 [L2HBD ¢ [serpl it : ) i : ‘
20 |L3HBD C [sermi ' |update Type  [None =l fo cassette [2Point -]
21 |LDHI2 C [serpi e T : © ac Violation
22 [L2LDH C [serpi | SD Limit o Method  Blank
23 [LSLDH C [serpl i : : Rule 1s
24 |LDIP2 ¢ [serpl “pvplieReLLmt 3 L i il Contron e None
25 |L2LDP C [serpl * Sensltivity Limit ]"2,-_.3, ez | control2  None
26 |L3LDP ¢ [serpl | stabs.umit  [J2000  [32000 Controld  None
27 |BUPS C [Ser/PI [l 32 e Ay
| Urine " ¥ Auto Masking
28 [6AMS1 c [serPi
Urine
Ser/Pl

Type the SD limit from 0.1 to 999.9 (Abs x 10000), then press <Enter>.
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Importante:

De acuerdo con las hojas de métodos de IRON2, la recomendacién de calibracién para el
tiempo de espera de calibracion del cassette es una calibracion de 2 puntos cada 7 dias.
Después de cambiar el "Tiempo de espera" de calibracion del cassette a "blanco" todos
los dias, los clientes ain deben realizar una calibracion de 2 puntos manualmente
después de 7 dias si el cassette esta a bordo durante al menos 7 dias.

El patrén de calibracién modificado se aplica solo a los cassettes cargados después de
cambiar la configuracion.

3.1.2. cobas c 502:

Por favor seleccione en el analizador:

Utilidades >> Aplicacién >> Calib. >> Config, calibracion preferida >> R. pack Blanco 1 Dia >>
Guardar

Por favor, consulte también la versién 5.4 Capitulo 11 de la documentacién del usuario completa
en la pag, 721 siguiendo “Configuracién de parametros de calibracién”

Stand By *OPEN* 31/03/2021 14:21 i_' w—
Workplace Reagent ‘ Calibration ‘ Qc Utility ‘ Overview -

Stop
System ‘ Maintenance ‘ Application ‘ Special Wash System Configuration ‘

(r——

| @ Chemistry Calib. v
No. Test Module s. Type A Auto. Calibration Ita ?ﬂllﬂrﬂtlﬂﬂ has tailed
Mandatory Calibration Settings: < Auto. Masking
25 IGAP2 c702 seriPl Ofanoest et
26 IGG-2 ©702 SeriPl Lot Cancel o CLLA
SD Limit o1

27 IGGUZ  c702 ser/Pl R.Pack |2 Point - buplicate Limt 5 % Fo Avs.

Urine Preference Calibration Settings: Sensitivity Limit W - W
28 co1s2  c¢702 Urine Timeout o1 Abs. Limit e
29 LAMB2Z  c702 seriPl Lot Cancel "
30 PREA c702 SeriPl ID_ e Calibration Method
3 BIMGS €502  Serl o [ = = Laar i
32 TRSF2  ¢702 Ser/Pl I IDays = Foint R
33 TRSFU  c702  SerPl Span R

Urine Weight h_

RCM Weight lo.ooo  fo.000 fo.000
36 CO-R1  c702 seriPl [p.ooo  foooo  fo.ooo
41 CREAZ  c¢702 seriPl Update Type None o
44 LPA2 €702 Ser/Pl Update Peint r r
47 BILT3 c702 seriPl
c 502 Ser/Pl

48 BT c502 serpl | W

Add ‘ ‘ Delate Download ‘ ‘ Save ‘

Touch the screen, click the mouse or press a key.

page 4 |9
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Importante:

De acuerdo con las hojas de métodos de IRON2, la recomendacién de calibracién para el
tiempo de espera de calibracion del cassette es una calibracion de 2 puntos cada 7 dias.
Después de cambiar el "Tiempo de espera" de calibracion del cassette a "blanco" todos
los dias, los clientes aiin deben realizar una calibracion de 2 puntos manualmente
después de 7 dias si el cassette esta a bordo durante al menos 7 dias.

El patron de calibracion modificado se aplica solo a R. Packs cargados después de
cambiar la configuracion.

3.1.3. COBAS INTEGRA® 400 plus analyzer

Mdédulos COBAS Integra® 400 plus procesando < 50 determinaciones de IRON2 por dia necesitan
realizar una calibracién completa con un tiempo de espera de “1 dia”.

Por favor seleccione en el analizador:

Configuracién >> Doble click en Pruebas en el grupo Definiciones >> Seleccionar el test
requerido de la lista de test instalados> > Seleccionar pestafia “General” >> Seleccionar
calibracion >> Seleccionar Intervalo principal >> Escoger Cassette & Intervalo >> Ingresar “1”
en el correspondiente cuadro de texto “Dias” para definir el periodo repetidamente de la
calibracion.

Para més detalles, por favor consulte el Manual de Usuario Versién 3.2 para COBAS INTEGRA®
400plus en la pag, G-20 en el Capitulo “Configuracién”

= configuration Test Definitions

i"s"""“d Tests ID General lDrlutions I Control l Laboratory l Evaluation
GLOH3-0 "I IRON Gen2 Load

GLU2Z-O e — - . e

GLUC3-R1 Default Sample Type |Scrum - l

HAPT2-0 M ClotDetection enabled

oo Mo
B30 o h s Eafin ]

HCYS-0 | calibrator Las

HDLC3-0

HDLC4-0 Replicates © Single @ Duplicate © Triplicate

IGGT-0 ’ a Main Interval Cassette & Interval L] 1 days ‘
IGL&.O i ;‘477:-‘“—'- O A R R BRI T A G s e .*::_—,_1::11—::_(1"
IRON2 I

ISE-D

ISE-I

ISE-U I3 (2 - AT S

KAPP2-0O L]

IR

5|9
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Importante:

El patrén de calibracion modificado se aplica solo a los cassettes cargados después de
cambiar la configuraciéon

4. Clientes que realizan 2 50 determinaciones de IRON2 por dia de un cobas c pack

4.1. cobas ¢ 311/501/502

Modules procesando 2 50 determinaciones de IRON2 por dia necesitan:

o Realizar una calibracién a blanco manualmente al menos después de cada 50 determinaciones
de IRON2 con el calibrador cero usando agua desionizada OR

o Ajustar el tiempo de espera de la calibracidn del cassette/R. pack de acuerdo con la estimacion
especifica del laboratorio de las determinaciones de IRON2 dependiendo del rendimiento en el
laboratorio e.j. de 1 hr, 2 hrs, etc. y cambiarlo a “blanco”

Importante:

La especificacion del intervalo de tiempo debe ser definida por el cliente de acuerdo con
la evaluacion individual. Debe asegurarse que no se midan mas de 50 determinaciones
de IRON2 por intervalo de calibracion dentro del intervalo de tiempo especificado.

4.1.1. cobas c 311/501:

Por favor seleccione en el analizador:
Utilidades>>Aplicacion >> Calib. >> Auto Calibracién >> Cassette Blanco “xx” horas >>
Guardar

Por favor consulte también el Manual de Operador Version de cobas 6000 versién 8.2 con la
Version de Software 06-03 Parte B Capitulo 14 “Configuracion” “Descripcion de los parametros de
la aplicacion” >> “ Calib Tab” en la pag B-270 para cobas ¢ 501 y la Guia Practica Version 1.1
para cobas ¢ 311 en pag 123 en el capitulo “Software” >> menu principal Utilidades 1-5

6|9
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cobas c¢ 501

Ser/Pl

-Auto Calibration
& Timeout -

111 |eeTI2 c T PR s o —
12 [GLUH2 ¢ [suprnt % SRR fLinear =]
13 |HAPT2 C [seriPI I

] 15 |STFR é!smpl 2 !

16 |TRSF2 C |ser/PI o
17 [FERR4 C [serPI
18 [HBDH2 c [serI
19 [L2HBD c [serpl i N ) i
20 |L3HBD C [serPi |Update Type [None =l fo
21 [LDHI2 ¢ [serpl il R 3
22 [L2LDH c [serpl | SD Limit X
:: L"'::: z :::Z: ‘:Dupll,e_auu:nit |§ %|1_0A ~ Abs.
25 [L2LDP ¢ [ser/pI Sensitivity Limit ize ez
26 [L3LDP C [ser/Pl | 81 Abs. Limit [S2000  [s2000
27 [BUPS C |Ser/PI h ‘W:AmM“k-m
Urine R ML o A T o
28 [6AMS1 c [serpl
Urine
Ser/Pl

| Lot

Cassette

Cancel &a b
o ']Dayr o‘[
|1 I_Hour vl

Lot
Cassette

~Changeover-

ICancel > I
E Point ';

Method
Rule
Control
| control2.
Control3

€ Qc Violation

Blank
1s

None
None
None

cobas c 311

Ser/Pl
Ser/Pl
Ser/Pl
Ser/Pl

1 IRON2 SeriPI

0 Si2
7 Na

B K

9 Cl

oL

1H

Seri/Pl

Ser/Pl

Urine
Ser/Pl
Urine
Ser/Pl
Urine
Ser/Pl
Urine
Ser/Pl
Urine
Ser/Pl
Urine
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De acuerdo con las hojas de métodos de IRON2, la recomendacién de calibracién para
el tiempo de espera de calibracion del cassette es una calibracion de 2 puntos cada 7
dias. Después de cambiar el "Tiempo de espera" de calibracién del cassette a "blanco"
cada "xx" horas, los clientes atin deben realizar una calibracion de 2 puntos
manualmente después de 7 dias si el cassette esta a bordo durante al menos 7 dias.
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Importante:

El patrén de calibracion modificado se aplica solo a los cassettes cargados después de
cambiar la configuracion.

4.1.2. cobas ¢ 502:

Por favor seleccione en el analizador:

Utilidades >> Aplicacién >> Calib. >> Config. Calibracién preferida >> R. pack Blanco “xx”
Horas >> Guardar

Por favor consulte también la Documentacion Completa de Usuario Version 5.4 Capitulo 11 en la
pag 721 siguiendo “Configuracién de parametros de calibracion”.

Stand By *OPEN* 31/03/2021 14:21 @ @
Workplace Reagent ‘ Calibration ‘ Qc Utility ‘ | Overview
Stop
System Maintenance Application Special Wash System Configuration
B —
@ Chemistry Calib. v
|
Ne. Test Module 5. wpe Auto. Calibration If a calibration has failed
Mandatory Calibration Settings: :J Auto. Masking
25 1GAP2 c702 seriPl Chanmecer
2 Ge-2  c702 ser/Pl Lipit value
- Lot
BT hd SD Limit pa
27 16GU2 c702 Ser/Pl
R.Pack |2 Point v Duplicate Limit 5 % fo Abs.
Urine
Preference Calibration Settings: Sensitivity Limit [12.6 - [26.2
28 co1s2  c¢702 Urine
Timeout s1abs. Limit  |-32000 . [32000
29 LAMBZ  ¢702 seriPl Lot Cancel -
30 PREA c702 SeriPl ID_ Days Calibration Method
- -
3 B2MGS  c502  SerPl oy [T = Uz —L hd
Point B
32 TRSF2 €702 SeriPl i [Hours = 2
33 TRSFU  c702 ser/Pl e 2
Urine Weight b
RCM Weight [o.oo0  jo.000 o.000
36 co-R1  c702 seriPl [o.oo0  Jo.o00 f0.000
41 CREAZ  ¢702 seriPl Update Type None V"
44 LPA2 702 SeriPl Update Point E E
47 BILT3 c 702 seriPl
c 502 SerPl
48 1BILT €502 ser/Pl
Delete

Touch the screen, click the mouse or press a key.

Download ‘ ‘ Save

‘ Start
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Importante:

De acuerdo con las hojas de métodos de IRON2, la recomendacidn de calibracion para el
tiempo de espera de calibracion del cassette es una calibracion de 2 puntos cada 7 dias.
Después de cambiar el "Tiempo de espera" de calibracion del cassette a "blanco" cada
"xx" horas, los clientes atin deben realizar una calibracion de 2 puntos manualmente
después de 7 dias si el cassette esta a bordo durante al menos 7 dias.

El patréon de calibracion modificado se aplica solo a R. Packs cargados después de
cambiar la configuracion.

4.1.3. COBAS INTEGRA® 400 plus analyzer

Mdédulos COBAS Integra® 400 plus procesando > 50 determinaciones de IRON2 por dia necesitan
realizar una calibracién completes manualmente al menos después de cada 50 determinaciones.
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