Notatka bezpieczenstwa
SBN-CPS-2018-002

CPS / Serum Work Area
Wersja 4
12 kwietnia 2018 .

Problem z ttokiem strzykawki modutu cobas e 801

Nazwa Wyrobu Analizator serii cobas® 8000
Modut cobas e 801

Czesc¢ aparatu, ktérej dotyczy ~ Tiok (798-3203)

problem

GMMI / nr czesci

Aparat/System, ktérego dotyczy Modut cobas e 801 (GMMI 07682913001)
problem Numery seryjne od 1601-01 do 18E6-10
Wersja Oprogramowania Nie dotyczy

Szanowni Paristwo,
Opis sytuaciji

Do firmy Roche wptynely 4 reklamacje na catym swiecie, dotyczace nieprawidtowosci z ttokiem strzykawki w
mechanizmie strzykawki PreWash (PW), modutu cobas e 801. Przeprowadzone przez wytwérce postepowanie
wyjasniajace wykazalo, Zze sytuacja ta moze wystgpi¢ réwniez w mechanizmie strzykawek odczynnikowych R1 Jub R2,
modutu cobas e 801.

Zestaw czesci zamiennych (zestaw modyfikacyjny), ktory rozwiazuje te nieprawidlowos$é zostat juz
opracowany i jest dostepny w naszym magazynie.

Instalacja tego zestawu zajmuje kilka minut, jezeli analizator znajduje sie w trybie czuwania (,Standby™). Zestaw
zapewnia prawidtowe potozenie i ruch odpowiedniego ttoku strzykawki, i zabezpiecza przed wystgpieniem w/w
sytuacji.

W zalezno$ci od tego, ktérej strzykawki dotyczy nieprawidtowo$é- R1, R2 czy PreWash (PW), ptyny nie bedg
pipetowane prawidtowo:

1. Jesli uszkodzony zostat tlok strzykawki PreWash (PW), modut cobas e 801 nie bedzie w stanie tego wykry¢ i
nie zostanie wygenerowany zaden alarm. W takiej sytuacji etap mycia ,,prewash” stosowany w wigkszosci
testéw nie zostanie przeprowadzony, przez co nie mozna bedzie wykluczy¢ wplywu tej sytuaciji na wyniki
oznaczenia. W znajdujgcej sie ponizej czesci “Wazne informacje” wyszczegélniono testy, na ktdre ta
nieprawidtowos$¢ nie ma wptywu, jednakze sytuacja ta moze dotyczy¢ wszystkich pozostatych testéw
przeprowadzanych w module cobas e 801.
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2.

Jesli uszkodzony zostat ttok strzykawki R1 lub R2, wygenerowany zostanie alarm systemu "345-1 Warning
Abnormal Low Signal" (Ostrzezenie Nieprawidtowy Niski Sygnat) wraz alarmem oznaczonym flaga (<SigL), w
wyniku czego nie zostang wygenerowane zadne wyniki.

W zaleznosci od sposobu utozenia elementéw uszczelniajacych mozliwe jest, ze thok zostat zamontowany w pozyciji
pochylonej, co powoduje jego znaczne mechaniczne obciazenie. W trakcie etapu inicjalizacji modutu cobas e 801, gdy
dochodzi do najwigkszych skokéw ttoka, w najgorszym przypadku, ttok moze peknaé, co w efekcie doprowadzi do
upo$ledzenia dziatania strzykawki.

Wazne informacje

Jedli opisana nieprawidtowo$¢ dotyczy ttoka strzykawki R1 lub R2:

1.

2.
3.
4.

Wygenerowany zostanie alarm systemu "345-1 Warning Abnormal Low Signal” (Ostrzezenie Nieprawidlowy

Niski Sygnat).

Oflagowany zostanie Alarm danych zostanie oznaczony flaga (<SigL).

Nie zostang wygenerowane zadne wyniki.
Nalezy skontaktowac¢ sie z Regionalnym Centrum Wsparcia Klienta firmy Roche Diagnostics Polska.

Jesli opisana nieprawidtowo$é dotyczy ttoka strzykawki PreWash (PW):

1.

Sytuacja nie dotyczy ponizszych testéw, poniewaz nie wymagajg one etapu mycia ,prewash”:

Elecsys Anti-CCP

Elecsys Anti-HAV IgM

Elecsys Anti-HBe

Elecsys Anti-TSHR

Elecsys CA 125 1l

Elecsys CA 19-9

Elecsys CMV IgM Elecsys FT4 |l
Elecsys HBeAg Elecsys hGH
Elecsys Rubella IgM Elecsys Toxo IgM
Elecsys TSH Elecsys Vitamin D ||
Elecsys BRAHMS PCT

Tabela 1 - lista testéw niestosujacych etapu mycia , prewash” w module cobas e 801

Testy wymienione ponizej wymagajg etapu mycia ,,prewash”. Wplyw na wyniki oznaczen przez pominiecie
etapu mycia ,prewash” zalezy od testu. Przeprowadzono badania odno$nie wplywu braku etapu mycia
~prewash” na wyniki oznaczer kontroli i prébek. Ponizej lista testow, dla ktérych wyniki kontroli i prébek

znajduja sie zakresie kontrolnym.

TnT hs 18 min

TnT hs STAT

proBNP Il 18 min

proBNP Il STAT

Myoglobin 18 min

Myoglobin STAT

Digitoxin

hCG + B

hCG STAT

Free BhCG

FT3
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Calcitonin

PTH

PTH STAT

PTH (1-84)

Tabela 2 - lista testéw cobas e 801 z wynikami kontroli i prébek w zakresie kontrolnym

3. Testy wymienione ponizej wymagajg etapu mycia ,prewash”. Wplyw na wyniki oznaczen przez pominiecie
etapu mycia ,prewash” zalezy od testu. Dla ponizszych testéw wptyw pominiecia etapu mycia ,prewash” na
wyniki oznaczen nie moze by¢ wykluczony.

Elecsys Digoxin Elecsys Chagas Elecsys T3
Elecsys T4 Elecsys T-Uptake Elecsys Anti-TPO
Elecsys Anti-Tg Elecsys Tg Il Elecsys ACTH
Elecsys CK-MB Elecsys Troponin | Elecsys GDF-15
(CK-MB/CK-MB STAT) (TNI/TNI STAT)

Elecsys AMH

Elecsys AMH Plus

Elecsys Cortisol Ii

Elecsys DHEA-S Elecsys Estradiol lll Elecsys FSH
Elecsys Progesterone lll Elecsys Prolactin Il Elecsys LH
Elecsys Testosterone Il Elecsys C-Peptide Elecsys SHBG
Elecsys PLGF Elecsys sFLT-1 Elecsys Insulin
Elecsys CA 15-3 lI Elecsys CA 72-4 Elecsys AFP
Elecsys CYFRA 21-1 Elecsys free PSA Elecsys CEA
Elecsys NSE Elecsys ProGRP Elecsys HE4
Elecsys S100 Elecsys SCC Elecsys total PSA
Elecsys PAPP-A Active B12 Elecsys Ferritin

Elecsys Folate
(Folate/RBC Folate)

Elecsys Vitamin B12 Il

Elecsys B-CrossLaps

Elecsys N-MID Osteocalcin

Elecsys IgE Il

Elecsys Rubella IgG

Elecsys total PINP

Elecsys Cyclosporine

Elecsys Everolimus

Elecsys IL-6

Elecsys Tacrolimus

Elecsys Anti-HBc IgM

Elecsys Sirolimus

Elecsys Anti-HBc I

Elecsys HBsAg Il

Elecsys Anti-HAV

Elecsys Anti-HCV |

Elecsys HIV Duo

Elecsys Anti-HBs Il

Elecsys Chagas

Elecsys CMV IgG

Elecsys HBsAg Il quant |l

Elecsys Syphilis

Elecsys HSV-2 IgG

Elecsys HTLV-I/II

Elecsys HSV-1 IgG

Elecsys Syphilis

Elecsys CMV IgG Avidity

Elecsys Toxo IgG

Elecsys Anti-HCV I

Elecsys Toxo IgG Avidity

Elecsys HIV Duo

Elecsys CMV IgG

Elecsys Anti-HBc Il

Elecsys HBsAg Il

Elecsys HTLV-I/II

Tabela 3 - lista testéw stosujgcych mycie ,prewash” w module cobas e 801,dla ktérych wplyw pominiecia
etapu mycia ,prewash” na wyniki oznaczen nie moze byé wykluczony

4. Nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami opisanymi w czesci "Czynnosci, jakie powinien przedsigwzigé
uzytkownik”.
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Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Dia modutéw cobas e 801 o numerach seryjnych od 1601-01 do 18E6-10 nalezy przeprowadzié obowigzkowa
instalacje prowadnicy ttoka strzykawek R1, R2 i PW, co zilustrowano ponizej:
R T

Additional Parts (1)

P/N: 798-3732
Name: P STOPPER U

Additional Parts (2)

P/N: 798-3733
Name: P STOPPER D

Additional Parts (3)
Name: Screw M3x6

Zestaw czesci zamiennych -zestaw modyfikacyjny (powyzej widoczne s3 jego dodatkowe elementy), jest juz dostepny
W magazynie wytworcy.

Instalacja tego zestawu zajmuje kilka minut, jezeli analizator znajduje sie w trybie czuwania (,Standby™). Zestaw
zapewnia prawidlowe potozenie i ruch odpowiedniego tloku strzykawki i zabezpiecza przed wystgpieniem
nieprawidtowosci.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé¢ uzytkownik

W porozumieniu z Regionalnym Centrum Wsparcia Klienta Roche Diagnostics Polska nalezy ustali¢ termin instalac;ji
zestawu czesci zamiennych. Dane do kontaktu znajdg Paristwo na ostatniej stronie niniejszego dokumentu.

Do czasu zainstalowania zestawu czesci zamiennych (zestawu modyfikacyjnego), prosimy postepowaé zgodnie z
ponizszymi opcjami:

Opcja 1 (rozwigzanie tymczasowe):

Ponizsze rozwigzanie tymczasowe (opcja 1) moze by¢ zastosowana przez uzytkownika bez pomocy serwisu
technicznego Roche Diagnostics Polska.

Nalezy wykonywac¢ oznaczenia tylko tych testéw, ktére nie wymagaja etapu mycia ,,prewash” i testéw, na
ktore pominiecie etapu mycia ,,prewash” nie ma wplywu.
Lista tych testéw znajduje sie w czesci ,Wazne Informacje”, Tabela 1 i Tabela 2.

Wazne:

Testy znajdujace si¢ w cze$ci Wazne Informacje, Tabela 3 nie moga byé wykonywane az do czasu zainstalowania
zestawu czesci zamiennych (zestawu modyfikacyjnego). Testy te muszg by¢ do tego czasu zamaskowane.

Sposdéb zamaskowania testu opisany jest w Instrukeji Uzytkownika analizatora cobas 8000, w czesci Operation > Order
and results > Processing samples > Masking tests.
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Opcja 2 (rozwigzanie tymczasowe):

Ponizsze rozwigzanie tymczasowe (opcja 2) wymaga pomocy ze strony serwisu technicznego Roche Diagnostics Polska
i niezbednej konfiguracji w ,Data Manager”, nalezy liczy¢ sie z wplywem na organizacje przeptywu prébek.

Nalezy wzrokowo sprawdzi¢ funkcjonowanie ttoka strzykawki PreWash przed kazdorazowym, recznym zatwierdzeniem
wynikéw i przestaniem ich do systemu informatycznego, az do czasu zaimplementowania finalnego rozwigzania w
formie zainstalowania zestawu cze$ci zamiennych (zestawu modyfikacyjnego).

Funkcja automatycznego przesytania wynikéw oznaczeri pacjentéw w ,Data Manager” powinna zostaé¢ wytgczona, tak,
aby wyniki pacjentéw uzyskane w module cobas e 801 (tylko testy wymagajgce etapu mycia ,prewash”) nie byly
automatycznie przesytane do systemu informatycznego. Te wyniki oznaczen muszg by¢ recznie zatwierdzone przed
przestaniem do systemu informatycznego, po wzrokowym sprawdzeniu funkcjonowania ttoka strzykawki PW
(PreWash).

Opcja 2 - procedura:
1. Okresii¢ czestotliwo$¢ wzrokowego sprawdzenia funkcjonowania tloka strzykawki PreWash i recznego

zatwierdzenia wynikéw (dla testéw wymagajgcych etapu mycia ,prewash”} w ,,Data Manager”, przestanych do
systemu informatycznego.

2. Rozpocza¢ oznaczanie prébek i po okreslonym powyzej czasie zatrzymaé oznaczanie przy uzyciu przycisku
[S.Stop] i poczekaé az system przejdzie w tryb czuwania [Standby].

3. Sprawdzi¢ wzrokowo funkcjonowanie ttoka strzykawki PreWash, zgodnie z zatgcznikiem "Procedura
sprawdzenia funkcjonowania tfoka strzykawki PreWash za pomocg funkcji ,System Prime”

4. Jezeli funkcjonowanie ttoka strzykawki PreWash jest prawidtowe, mozna recznie zatwierdzi¢ przestanie
wynikéw pacjentéw oznaczanych w module cobas e 801 z ,Data Manager” do systemu informatycznego (dla
testéw wymagajgcych etapu mycia ,prewash”). Podczas recznego zatwierdzania wynikéw pacjentéw zaleca
si¢ utrzymanie systemu w trybie czuwania [Standby] i nie zatadowywanie nowych prébek.

5. Powtdrzyé krok 2-4 az do zakoriczenia pracy rutynowe;.

Wazne: W wypadku wykrycia uszkodzenia ttoka strzykawki PreWash (zobacz punkt 3 powyzszej procedury), nalezy
zatrzymaé modut cobas e 801 i natychmiast skontaktowacé sie z serwisem Regionalnym Centrum Wsparcia Klienta
firmy Roche Diagnostics Polska. Dodatkowo prosimy nie zatwierdza¢ wynikéw pomiaréw oraz ponownie oznaczy¢
badane prébki.

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekazaé¢ wszystkim pracownikom organizacii, ktérych moze ona dotyczy¢.

Prosimy o nadanie w okre$lonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynno$ciom, majgcym na celu
skutecznos$¢ podjetych dziatar korygujacych.
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Ponizsze o$wiadczenie jest odwiadczeniem obowigzujagcym w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale nie
jest wymagane w pozostatych krajach.

Podpisanie potwierdza, ze niniejszg notatke zgtoszono do wiasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty wynikna¢ z powyzszej sytuaciji i jednoczesnie liczymy na Paristwa
zrozumienie.

Z wyrazami szacunku,

'//?M;un %/éa”% W W%}Y

Tomasz Kucharski Joanna Magierska
Kierownik ds. Marketingu Kierownik ds. JakoSci
Dziatu Centralised and Point of Care Solutions

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.
Wybrzeze Gdyriskie 6B

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail polska.rcsc@roche.com
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