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Niepowodzenie Mycia wstepnego po
przeprowadzeniu Przygotowania w Trybie Szybkiego
startu w cobas® e 801 i e 402

Nazwa wyrobu Jednostka analityczna cobas pure e 402
Jednostka analityczna cobas e 801
Podajnik prébek cobas pure
Podajnik prébek cobas pro

cobas pro SSU
Jednostka gtéwna cobas 8000
GMMI / Nr czesci 09031553001 Jednostka analityczna cobas pure e 402
Identyfikator wyrobu 08454345001 Jednostka analityczna cobas e 801
07682913001 Modut cobas e 801
09031537001 Podajnik prébek cobas pure
08464502001 Podajnik prébek cobas pro
09205632001 cobas pro SSU
05641446001 Jednostka gtéwna cobas 8000
Identyfikator produkcji n/d
(Nr serii/Nr seryjny)
Wersja oprogramowania Oprogramowanie systemu cobas pure w. 01-01 i 01-02 (09458115001)
Oprogramowanie INSTALL cobas pro w 01-01 do 02-02 (09400915001)
CD instalacyjne c8000 w 06-01 do 06-08 (09188584001)
Rodzaj czynnosci Czynnosci naprawcze (FSCA)

Szanowni Paristwo,

Opis sytuaciji

Zostali$my ostatnio poinformowani przez producenta Hitachi High-Tech Corporation (HHT) o wykrytym wewnetrznie problemie
z oprogramowaniem operacyjnym dotyczacym jednostek analitycznych cobas pure e 402 i cobas pro/cobas 8000 e 801.
Sytuacja ta moze wystapi¢ w aktywnym Trybie szybkiego startu podczas przeprowadzania procedury “Przepfucz tor przeplywu
sippera mycia wstepnego” lub “Umyj tory przepfywu sipperéw" i po nastepujgcym po tym rozpoczeciu pracy systemu. Sytuacja
taka moze réwniez wystapi¢, gdy procedura “Finalizacja", “Mycie systemu" lub “Umyj tory przeplywu sipperéw" przeprowadzona
zostanie w opcji ,,Wszystkie" oraz jesli pézniej dla “Igfa odczynnikowa” przeprowadzona zostanie opcja “Przepfucz tor przeplywu
odczynnikéw systemowych” i gdy po tym rozpocznie si¢ praca systemu. Moze to powodowaé uZycie rozciericzonego wodg
systemowa PreClean Il M ne etapie Mycia wstgpnego, co moze mie¢ potencjalny wplyw na wyniki niektérych testéw w ktérych
stosuje sie etap Mycia wstepnego.
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Roch
Niepowodzenie Mycia wstepnego po -

przeprowadzeniu Przygotowania w Trybie szybkiego
startu w cobas® e 801 i e 402

Podsumowujac, taricuch zdarzeri powodujgcych te sytuacje jest bardzo zioZony i réznorodny, gdzie skumulowaé musi sig w
okreslonej sekwenc;ji kilka okreslonych czynnosci. Na przyktad przeprowadzenie pomiedzy krytycznymi procedurami
konserwagji, o ktérych mowa powyZej a rozpoczeciem innych funkcji konserwacyjnych (np. “Finalizacja”) lub czynno$ci (np.
otworzenie pokrywy przedniej), zapobiegnie wystapieniu tej awarii.

(Nazwy wymienionych konserwacji odnosza sie¢ do cobas pro, w przypadku innych systeméw moga sig réznic).

Jak dotad nie otrzymano od klientéw zadnych dniesien zwigzanych z powyZsza sytuacja. Giéwna przyczyna jest problem
Zwigzany z oprogramowaniem. Podczas specyfikacji nie zostaly uwzglednione odpowiednie funkcje konserwacyjne lub funkcje
takie zostaty w Trybie szybkiego startu niedoktadnie zaimplementowane.

Zaobserwowana sytuacja w okreslonych warunkach pracy aparatu i sekwencji czynnosci laboratoryjnych moze prowadzi¢ do
uzyskania btednych wynikéw testéw stosowanych w obszarach diagnostyki choréb serca, choréb zakaznych i choréb
endokrynologicznych Wptyw na wiarygodno$¢ wynikéw testéw pacjentéw oceniony zostat w systemie poprzez uzycie na etapie
Mycia wstgpnego zamiast PreClean Il M 100% wody (nasladujac najbardziej rygorystyczny wptyw obserwowanej sytuacji).
Uwaza sig, ze moze dotyczyé to nastepujacych testéw: Anti-HAV 2, Anti-HBc IgM, IGF-1, PTH 1-84, Myoglobin, Rubella IgG,
pTau, total PINP, Toxo IgG Avidity, Toxo IgG i tTau. Odchylenie analityczne wynikéw testéw jest w duzej mierze
nieprzewidywalne. Ryzyko medyczne, ktére mozna przypisa¢ btednym wynikom badan zalezy w duzej mierze od uktadu
parametréw diagnostycznych i klinicznych, takich jak stopieri zmiennos$ci analitycznej uzyskanych wynikéw, wykrywalno$¢ za
pomoca wskaznikéw technicznych, wykrywalno$é z powodu klinicznego nieprawdopodobieristwa, dodatkowych wynikéw badari
diagnostycznych i sp6jnos¢ catego obrazu klinicznego. Podsumowujgc, w okreslonych scenariuszach klinicznych moZliwe jest
Ze na opieke nad pacjentem bedg mogly mie¢ wplyw nieprawidtowe wyniki badari, potencjalnie powodujac z tego powodu
niekorzystne konsekwencje zdrowotne a zatem nie mozna wykluczy¢ ryzyka medycznego.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

® Korekta oprogramowania jest w przygotowaniu. Poprawione wersje oprogramowania (cobas 8000 SW 06-09, cobas
pro SW 02-03 i cobas pure SW 01-03) beda dostepne we wrzesniu 2022 r. W celu poinformowania o dostepnosci
poprawionych wersji oprogramowania wystana zostanie zaktualizowana notatka.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé klient/uzytkownik
Jako krétkoterminowe rozwigzanie majace celu unikniecie ryzyka medycznego zaleca sig klientom natychmiastowe wdroZenie

jednego z nastepujacych obej§é problemu:

1. Dezaktywacja Trybu szybkiego startu.
LUB

2. W razie pracy w aktywnym Trybem szybkiego startu, nalezy przeprowadzi¢ dodatkowe funkcje konserwacyjne:

2.1 cobas 8000 (e 801)
Jesli przeprowadzona zostata jedna z ponizszych czynnosci konserwacyjnych,
® Ptukanie sippera mycia wstepnego
e Czyszczenie toru przeptywu plynu (opcje: PreWash i Wszystkie)
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Niepowodzenie Mycia wstepnego po
przeprowadzeniu Przygotowania w Trybie szybkiego
startu w cobas® e 801 i e 402

e Finalizacja

e Mycie systemu
przed rozpoczeciem oznaczeri wymagany jest jeden cykl funkcji konserwacyjnej
[37*] Ptukanie systemu (e 602/e 801).

2.2 cobas pro (e 801)
Jesli przeprowadzona zostata jedna z ponizszych czynnosci konserwacyjnych,
®  Przeptucz tor przeptywu sippera mycia wstepnego
®  Umyj tory przeptywu sipperéw (opcje: Pre-Wash i Wszystkie)
e Finalizacja
®  Mycie systemu
przed rozpoczeciem oznaczen wymagany jest jeden cykl funkcji konserwacyjnej
[37*] Przeptucz tory przeptywu odczynnika systemowego (e 801).

2.3 cobas pure (e 402)
Jesli przeprowadzona zostata jedna z ponizszych czynno$ci konserwacyjnych,
®  Przeptucz tor przeptywu sippera mycia wstepnego
®  Umyj tory przeplywu sipperéw (opcje: Pre-Wash i Wszystkie) )
o Finalizacja
® Mycie systemu
przed rozpoczeciem oznaczeri wymagane sa dwa cykle funkcji konserwacyjnej
[6*] Plukanie toru przeptywu odczynnika z zaznaczeniem opcji ,Wszystkie”.

(* nalezy odnies¢ sig do instrukcji dofaczonej do tej notatki FSN-RDS-Corelab-2022-004)

Do niniejszej notatki dotaczona zostata szczegétowa instrukcja (Zatacznik 1).

Zalecana czynno$¢ pozostaje wazna do odwotania.
Klienci beda musieli zaktualizowaé oprogramowanie do najnowszej dostepnej wersji. Mozna to bedzie przeprowadzié zdalnie
(cobas pure/pro) lub w trakcie wizyty serwisowej (cobas 8000).

Uwaga: wszelkie pytania klientéw dotyczace wptywu na wyniki nalezy rozpatrywaé indywidualnie, biorgc pod uwage wszystkie
istotne informacje. W celu ustalenia wszelkich implikacji klinicznych (w tym przegladu historii choroby i/lub ponownego
przeprowadzenia testéw) dla okreslonych pacjentéw, klientom zaleca sie skonsultowanie z lekarzem danej placéwki.

Ponizsze oswiadczenie jest oswiadczeniem obowigzujacym w FSN w krajach EEA ale nie jest wymagane w
pozostalych krajach:

Nizej podpisany potwierdza, Ze niniejsza notatke zgtoszono do wtasciwych Organéw Nadzoruy, tj. Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych .
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Niepowodzenie Mycia wstepnego po
przeprowadzeniu Przygotowania w Trybie szybkiego
startu w cobas® e 801 i e 402

Niniejszym chcieliby$my przeprosi¢ za wszelkie niedogodnosci spowodowane tym problemem liczac jednoczesnie na Pafistwa
zrozumienie.

Z wyrazami szacunku

/e e PuL Ag 7Yy
Jacek Jopek

Tomasz Kucharski Krzysztof Politowski

Senior Product Manager Deputy of Finance Dir Head Controlling Head of Sejvice

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.
ul. Bobrowiecka 8

00-728 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Email polska.rcsc@roche.com

Zalaczniki:

e  Zalacznik 1: Instrukcja postgpowania
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Zatacznik 1 do FSN-RDS-CorelLab-2022-004 Wersja 1

Instrukcja postepowania

Nalezy albo dezaktywowa¢ Tryb szybkiego startu (czynno$¢ 1 ponizej) lub w okreslonych warunkach
przeprowadzi¢ dodatkowg konserwacje (czynno$¢ 2 ponizej).

1. Dezaktywuj Tryb szybkiego startu.
1.1 Analizator serii cobase 8000 modular (cobas e 801)

Zalogyj sie do systemu na poziomie dostepu Administratora.
Przejdz do: Funkcjonalno$ci - System - Ustawienia analizatora immunologicznego -
Ustawienia trybu analizatora i dezaktywuj “Tryb szybkiego startu’”.

Workplace ‘ Reagent Calibration Qc } Utlity
o er_‘ : il 4 ; ; ’
[ System jl ‘ Application Special Wash System Configuration ‘
| System Settings Menu Immune Anatyzes Setiings
® Analyzer Mode Setlings
| > ;‘_E Quick Start Mode
o Reagent Settings
cJL > @ (;?
L. J Reagent Expired Mask
Application Code for ICTSH F
: T ¥ | Poam Detection
sivesis =}
[ anaytcal settings Menu i/ Faise Botrom 1
Q : ) @h {-E-,! False Bottom 2
; - o 1 et 8 LS ] @ False Bottom 3
(% s, |6
Cancel ,
g |

1.2 Zintegrowane rozwiazania cobase pro (cobas e 801)

Zaloguj sie do systemu na poziomie dostepu Administratora.
Przejdz do: Menu - Ustawienia - System - Analizator - e801 - Ustawienia trybu analizatora
i dezaktywuj “Tryb szybkiego startu”.
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System
@
[ T i
¢ )
a Analyzer mode Settings
=) S
"] Quick Start Mods for « 801

Sample Processin

>, False-botiom tube 3

A Resgent Settings
Service ] Mask Expired Reagents and Electrodes
T‘H’ ] Mask by Test Counts of ISE Electrodes
Cencel
1.3 Zintegrowane rozwiazania cobase pure (cobas e 402)
Zaloguj sie do systemu na poziomie dostepu Administratora.
Przejdz do: Menu- Ustawienia - System - Analizator - e402 i dezaktywuj “Tryb szybkiego startu”.
3 i 1
[ |
System
o : L =) i -
7 : Analyzer
& S
Sample Processing
L
Service ed02 | 7 Quick Start Mode
Sl ——

2. Po aktywacji Trybu szybkiego startu nalezy w niektérych okolicznosciach przeprowadzi¢
dodatkowe czynnos$ci konserwacyjne dotyczace oprogramowania:
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2.1 Analizatory cobase 8000 modular (cobas e 801)
Jesli przeprowadzona zostata jedna z ponizszych czynno$ci konserwacyjnych,
o [29] Piukanie sippera mycia wstepnego
® [26] Czyszczenie toru przeptywu (opcje: PreWash i Wszystkie)
¢ [31] Finalizacja
® [17] Mycie systemu (jesli wybrany zostat e 801)
przed rozpoczeciem oznaczen wymagany jest jeden cykl czynnosci konserwacyjnej [37]
Plukanie systemu (e 602/e 801).

Workplace I Reagent ‘ Calibration l Qc E Utility ’ l . Overview
System ‘ [ Maintenance }’ Appllmgon Special Wash Sysuqn Configuration 1
No $ lllalmemm:e 'Iype o b No. Module | Maintenance Date/Time JA
Maintenance 25 8 MC Exchange
2 Check 26 8 Liquid Flow Cleaning
3 27 8 inventory Update 09/04/2018 10:40:04
4 Daily manual cfeaning 28 ] ISE System Wash
5 Waekly manual maintenance c702-c502 29 8 Pre-wash Sipper Rinse
¢ R - s
7 2-weekly maintenance e801 31 8 Finalization 07/05/2018 08:26:51
8 Monthly manual maintentance 32 ] Empty PC/CC Reservoir
9 2-Monthly maintenance ISE only 33
10 As needed 34
" Daily START 35 8 Assay Cup Discarding
12 Weekly START 36 8 System Air Purge (e802/e801)
1 Weekiy END M. 8 systemerime (ss0zies0t) 5 114828
14 Finalization 38
15 Ext. power ON 39
16 Training 40
17 Photometer 41
18 42
19 43
20 Service 44 v
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| Selected [ Unselected

'@ 801 Cycles: ‘;

Comment

2.2 Zintegrowane rozwiazania cobase pro (cobas e 801)
Jesli przeprowadzona zostata jedna z ponizszych czynnosci konserwacyjnych oprogramowania,

® [29] Przeptucz tor przeplywu sippera mycia wstgpnego
® [26] Umyj tory przeptywu sipperéw (opcje: Pre-Wash i Wszystkie)
¢ [31] Finalizacja
o [17] Mycie systemu (jesli wybrany zostat e 801)

przed rozpoczeciem oznaczen wymagany jest jeden cykl czynno$ci konserwacyjnej

oprogramowania [37] Przeplucz tory przeptywu odczynnikéw systemowych (e 801).
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Maintenance

Chacks ® 2 Empty ProCeil and ClaanCell Cups 2021/01/27 14:18:29

—Y
2021/04/15 16:01:45 B

U

® ® 39 Replace Blectrodes 2021/02/24 09:52:10 &

|

10 40 Format Storage Media | ‘
|

L3 ) 4 Claan Water Container Manually 2021/01/27 15:36:00 |

12 ® (] 42 Repiace Probe ! |
|

1 [ 43 Start Water Bath Clraulation 2021/02/22 14:57:05 =]

14 Preventive Malntenance ° 4 Draining Degasser Tank 2021/02/25 142649 E

1B Seriice 'y 45 Photomator Unit Maintenance 2021/02/23 14:01:21 vl

Monlitor Status Close
Prime System Reagents Flow Paths (e 801)
Details
u I
Cycles T
Comment on Report l
Perform Cancal

2.3 Zintegrowane rozwiazania cobase pure (cobas e 402)
Jesli przeprowadzona zostata jedna z ponizszych czynnosci konserwacyjnych oprogramowania,

® [23] Przeptucz tor przeplywu sippera mycia wstepnego
® [20] Umyj tory przeptywu sipperéw (opcje: Pre-Wash i Wszystkie) )
® [24] Finalizacja
® [13] Mycie systemu (jesli wybrany zostat e 801)

przed rozpoczeciem oznaczern wymagane sg dwa cykle czynnosci konserwacyjnej

oprogramowania [6] Ptukanie toru przeplywu odczynnika, z zaznaczeniem opcji ,Wszystkie”.
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Maintenance

05/08/2020 06:17:14

2 Chacks 2 [ ] ® @  Resot Tramsport Lines 28/07/2020 18:26:00 ‘ |
3 Plpes. 3 [ ] Cefi Blank Measurement 03/08/2020 11:06:17 !
4 4 @  Exchange Incubation Bath Water 05/08/2020 06:26:29 i |
H ® -
3 @  Reagent Flow Path Prime =1
7 7 @  Prime Wash Solutions Flow Paths 05/08/2020 06:56:51
8 s @  Clean Incubation Bath Manuatty :
v 9 @  Replace Reaction Calls .
0 10 @  Repince Photometer Lamp E
1" n Back up System Configuration 4
2 2 Test Counter
12 3 [ ] @  System Wash 03/08/2020 04:59:14
14 Praventive Maintenance 14 [ ] Sampie Proba Wash I
15 Service 15 [ J Reagant Probe Wash v
Monitor Status Closa
Maintenance
Reagent Flow Path Prime
@402 Flow Paths eEgsg Nl - v €303 Flow Paths an v
© 402 Cycles |; €303 Cycles 1
Comment on Report 1
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