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Wyniki pomylonych prébek w modutach
immunochemicznych

Nazwa wyrobu

MODULAR ANALYTICS <E170> (GMMI 03617505001)
MODULAR ANALYTICS EVO <E170> (GMMI 04998642001)
Modut cobas e 601 (GMMI 04745922001)

Modut cobas e 602 (GMMI| 05990378001)

Opis wyrobu

MODULAR ANALYTICS <E170> (GMMI 03617505001)
MODULAR ANALYTICS EVO <E170> (GMMI 04998642001)
Modut cobas e 601 (GMMI| 04745922001)

Modut cobas e 602 (GMMI| 05990378001)

GMMI / nr czesci
Identyfikator urzadzenia

MODULAR ANALYTICS <E170> (GMMI 03617505001)
MODULAR ANALYTICS EVO <E170> (GMMI 04998642001)
Modut cobas e 601 (GMMI 04745922001)

Modut cobas e 602 (GMMI 05990378001)

Aparat/System, ktérego dotyczy
sytuacja

MODULAR ANALYTICS

MODULAR ANALYTICS EVO
Analizator serii cobas 6000
Analizator serii cobas 8000 modular

Wersja oprogramowania

Wszystkie wersje oprogramowania

Szanowni Paristwo,

Opis sytuacji

Chcielibysmy poinformowac Panstwa o spowodowanej ograniczeniami oprogramowania mozliwosci pomylenia

probek, do ktérej moze doj$¢ w modutach cobas e 602, cobas e 601 E170.

Pomylenie prébek spowodowane jest ograniczeniami oprogramowania i moze do niego doj$é tylko w

sytuacji, gdy zostana jednoczesnie spetnione ponizsze warunki (wystapienie takiego przypadku jest

jednak bardzo rzadkie):

e Jedng z czesci systemu zintegrowanego jest modut immunochemiczny (moduly cobas e 602, cobas
e 601 i E170) analizatory serii cobas 8000 modular, analizatory serii cobas 6000, MODULAR
ANALYTICS, MODULAR ANALYTICS EVO:;

o Ustawienie bufora statywow “Module Rack Buffer setting” #"1" = Podczas pracy analizatora

dwa statywy (lub wiecej) znajdujg sie jeden za drugim w buforze statywow, na linii
bezczynnosci/przetwarzania (linii-L).
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Wyniki pomylonych prébek w modutach
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e 7 jednego statywu (statyw ,A") pobierane sg prébki, podczas gdy nastepny statyw (statyw ,B")
dopiero oczekuje na oznaczenie.

e Chwytakowi (noénik T/V ) nie udaje sig pobra¢ ostatniego naczynka ze statywu ,A”. W konsekwencji,
oznaczenie probki z ostatniego naczynka, ktérego pobranie przebiegto niepomysinie, zostanie
anulowane i wygenerowane zostanie ostrzezenie "Tip/Cup pick up error” (Caution Level)

e Pozycja 1 prébki na nastepnym statywie (statyw ,B") jest pusta lub nie posiada zlecenia dla testu w
module immunochemicznym.

Takie ograniczenia oprogramowania nie dotycza modutéw cobas e 801, cobas e 411 i wszystkich modutéw
chemii klinicznej (cobas ¢ 501, cobas ¢ 502, cobas ¢ 701 oraz modutéw cobas ¢702, P 800, D 2400).

Ograniczenia oprogramowania pojawiaja sie tylko w wypadku jednoczesnego spelnienia wszystkich
wymienionych warunkéw (bardzo rzadko):

Zlecenie dla probki ulegnie przesunigciu o jedng pozycje; modut immunochemiczny przeprowadzi zlecenie testu
dla prébki znajdujgcej sie na 2. pozycji statywu B, z materiatem prébki z 1. pozycji statywu B. Po przetworzeniu
prabki znajdujgcej sig na 4. pozycji (ze zleceniem testu dla prébki znajdujgcej sie na 5. pozycji), statyw zostanie
przeniesiony poprzez linie bezczynnoéci/przetwarzania (linie-L) na pozycje wyjsciowg. W tym czasie modut
rozpozna (w zwigzku z brakiem sygnatu pochodzacego z czujnika pozycji statywu) nieprawidtowa pozycje statywu i
wygeneruje alarm typu ,Sampling Stop”- “Abnormal L2-Line Movement”. Po pojawieniu sig alarmu,
pipetowanie prébek zostanie przerwane, ale oznaczanie prébek aktualnie przetwarzanych/zapipetowanych (przed
wystapieniem alarmu) zostanie przeprowadzone do konca.

Opisane powyzej ograniczenie oprogramowania i spowodowane tym pomylenie prébek mozna wykryé

w nastepujacy sposdb:

Podane ponizej dwa typy alarméw musza wystapic z kilkuminutowa réznicg pomiedzy ich wystgpieniem:
o “Tip/Cup pick up error” (Caution Level)
Kod alarmu dla cobas 8000 to 301-000002 lub 301-000015
Kod alarmu dla cobas 6000 i MODULAR ANALYTICS to 301-0002 lub 301-0015
¢  “Abnormal L2-line Movement” (S.Stop Level)
Kod alarmu dla cobas 8000 to 104-000005
Kod alarmu dla cobas 6000 i MODULAR ANALYTICS to 104-0005
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Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Przyczyna zostata dokiadnie zidentyfikowana i w listopadzie 2017 r. pojawi sig nowa wersja oprogramowania,
pozbawiona powyzszego ograniczenia.

W miedzyczasie, dopoki nowa wersja oprogramowania nie bedzie dostgpna, skontaktuje sig z Paristwem serwis
Roche Diagnostics, ktdry zmieni konfiguracje dla bufora statywdéw. Ustawienie “Module Rack Buffer setting”
zostanie zmienione na warto$é¢ 1", zmiana konfiguracji:

e wymagana jest tylko dla modutéw immunochemicznych (moduly cobas e 602, cobas e 601 E170).

e zapewni, ze w buforze statywdéw na linii bezczynnoéci/przetwarzania (linii-L) bedzie znajdowat sig tylko
jeden statyw.

. Taka zmiana konfiguracji moze wptynaé na wydajnosé systemu. Zwiazane to jest ze stosowang dotychczas
konfiguracjg i naktadem pracy.

Po udostepnieniu nowej wersji oprogramowania, jej instalacja potraktowana zostanie, jako obowigzkowa
aktualizacja systemu.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé¢ uzytkownik

Do momentu, dokad ustawienie bufora statywéw ,Module Rack Buffer” nie zostanie zmienione (na wartoé¢ ,,1)
przez serwis Roche Diagnostics, nalezy zastosowac sie do ponizszego tymczasowego rozwigzania:

Za kazdym razem, gdy system wygeneruje alarm “Abnormal L2-line Movement” (S.Stop Level), a modut
immunochemiczny (modut cobas e 602, cobas e 601 i E170) przejdzie do trybu “Sampling Stop,” to w celu
okreslenia, czy doszto do pomylenia wynikéw, (zaktadajac, Ze alarm “Tip/Cup pick up error” wystgpit na kilka
minut przed alarmem “Abnormal L2-line Movement™), nalezy przeprowadzi¢ podane ponizej czynnosci.

1) Wyjaé pozostajace w systemie statywy.
Systemy wolnostojace:

a) Odczekaé do momentu, az system przejdzie do statusu ,Stand By" (w tryb gotowosci).

b) Aby zebra¢ statywy na linie odbioru statywdéw, nalezy przeprowadzi¢ czynnodci konserwujgce “Reset”
lub ,,Rack Reset".

Systemy podtaczone do zautomatyzowanych systemow transportu probek:

a) Nalezy przerwa¢ przesytanie statywdw ze zautomatyzowanych systemdw transportu i nastepnie
odczekad do uzyskania wszystkich wynikdw oznaczanych prébek.
b) Aby system przeszedt do statusu ,Stand By”, nacisng¢ przycisk “Stop”.

c) Aby zebrac¢ statywy na linie odbioru statywdw, nalezy przeprowadzi¢ czynnoéci konserwujace “Reset”
lub ,Rack Reset”.
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2) Potwierdzi¢ nieprawidtowe zachowanie sie oprogramowania, zlokalizowa¢ statyw i pomylone prébki.

Zat. 1 “Jak zidentyfikowac i postepowaé z wynikami potencjalnie pomylonych prébek w module cobas e 602"
Zat. 2 “Jak zidentyfikowac i postepowac z wynikami potencjalnie pomylonych prébek w module cobas e 601"

3) Z ekranu ,Workplace > Data Review" wykasowac wyniki prébek zidentyfikowanych jako pomylone.

4) Przeprowadzi¢ ponowne oznaczenie zidentyfikowanych prabek.

Przekazanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczyé.
Prosimy o nadanie w okreslonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajgcym z niej czynno$ciom majacym na
celu skutecznos¢ podjetych dziatan korygujacych.

Ponizsze oswiadczenie jest o$wiadczeniem obowiazujacym krajach Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, ale nie jest wymagane w pozostatych krajach.

Podpisanie potwierdza, ze niniejsza notatke zgtoszono do wiasciwych Organdw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty wyniknaé z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy na
Panstwa zrozumienie.

Pozoﬁajemy Z szacunkiem,
{

Maritisz Derlatka Joanna Magierska
Kierownik ds. Marketingu Kierownik ds. jakosci

Chemii Klinicznej
!

Dane kontaktowe

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.
Wybrzeze Gdynskie 6B

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail polska.resc@roche.com
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