Roche

Notatka bezpieczenstwa
SBN-CPS-2017-026

CPS / Analiza moczu
Wersja 1
5 stycznia 2017 r.

cobas u 601 / cobas u 701:
Mozliwe btedne identyfikowanie probek na statywie

Nazwa produktu / GMMI analizator moczu cobas u 601 06390498001
analizator mikroskopowy cobas u 701 06390501001
Identyfikacja produkcji nie dotyczy

(numer partii/numer serii)

Szanowni Panstwo,
Opis sytuaciji

Chcielibyémy poinformowaé Paristwa o mozliwym nieprawidtowym powiazaniu kodu kreskowego prébki w trakcie
identyfikacji w ramach jednego statywu. Analizator moze nieprawidfowao transportowac statyw, dlatego probéwki
mogg zostaé wykryte dwukrotnie. W konsekwencji ta sama etykieta z kodem kreskowym probdwki jest czytana
dwukrotnie, a ostatnia etykieta z kodem kreskowym probéwki interpretowana jest jako ,Identyfikator statywu”
(Rack ID). W zwiazku z tym, mozliwe jest przemieszanie identyfikatoréw prébek miedzy probkami, przetwarzanymi
na tym samym statywie, poniewaz pipetowanie z probdwek zachodzi w kolejnosci okreslonej przez pozycje statywu,
a wynik testu przypisywany jest do blednego Identyfikatora prébki (Sample D).

|dentyfikator prébki odczytany dwukrotnie jest zatem wys$wietlany podwdjnie: na liscie zlecen probek i na liscie
wynikéw testu. Zlecenia / wyniki testu maja rézne Identyfikatory statywu. Dotyczy to rowniez kolejnych
identyfikatoréw prabek, poniewaz sg one wymieniane tylko raz. W wyniku tego majg one wy$wietlane
nieprawidtowe pozycje w statywie.

Sytuacja ta moze prowadzi¢ do niedopasowania identyfikatora prébki. Wszystkie testy przeprowadzane na
analizatorach, ktdrych dotyczy opisana sytuacja, sg potencjalnie zagrozone i nie mozna przewidzie¢ zakresu
bteddw. Mozliwe sg zaréwno btednie podwyzszone / dodatnie, jak i obnizone / ujemne wyniki. Biorac pod uwage
niepewng mozliwos¢ wykrycia tej sytuacji, nie mozna catkowicie wykluczy¢ istotnego ryzyka medycznego.
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cobas u 601 / cobas u 701:

Mozliwe biedne identyfikowanie probek na statywie

A Kod kreskowy
probki z
identyfikatorem
probki (Sample ID)

B Kod kreskowy
statywu z
identyfikatorem
statywu (Rack ID)

Whplyw réznych konfiguracji systemu:
Sytuacja moze wystgpi¢ tylko wtedy, gdy uzywaja Paristwo probdwek oznaczonych kodem kreskowym.

Ta sytuacja moze dotyczy¢ zaréwno analizatora cobas 6500 (analizator moczu cobas u 601 potaczony z
analizatorem mikroskopowym cobas u 701), jak i analizatora moczu cobas u 601 lub analizatora mikroskopowego
cobas u 701 jako systemdw pojedynczych- wolnostojgcych.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Dziatania nad rozwigzaniem tej sytuacji prowadzone sg poprzez proaktywne sprawdzanie regulacji czujnika i
prawidtowego funkcjonowania obecnie uzywanych analizatoréw. Oprogramowanie systemu zostanie
zmodyfikowane, aby zapewni¢ automatyczne wykrywanie takich sytuacji. Realizacja modyfikacji planowana jest na
drugi kwartat 2018 roku.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé Uzytkownik
Uprzejmie prosimy o wykonanie ponizszej procedury w celu sprawdzenia poprawno$ci dziatania systemu.

Kontrola do wykonania przez uzytkownika
Prosimy o sprawdzenie w panelu szczegdtéw ekranu szczegéty wynikdw, czy wyswietlany ldentyfikator prébki
(Sample ID), Identyfikator statywu (Rack ID) i pozycja statywu odpowiadajg Identyfikatorowi prébki,
Identyfikatorowi statywu i pozycji statywu, w ktérym fizycznie jest umieszczona probdwka. W zwigzku z tym:
1. Nalezy wybra¢ polecenie ,Routine” > ,Manage test results” (Rutyna > Zarzadzanie wynikami oznaczen)
2. W panelu gtéwnym wybra¢ wpis prébki
3. W panelu szczeg6téw, wybrac przycisk prébki u géry panelu.

Jesli wyswietlany Identyfikator probki, Identyfikator statywu i pozycja statywu nie sg zgodne ze stanem faktycznym

pracujgcego urzgdzenia, wynikéw testu nie mozna uzy¢ i probke nalezy powtdrzyé. Jesli wystapi taka sytuacja,
prosimy o skontaktowanie sie z Regionalnym Centrum Wsparcia Klienta Roche Diagnostics Polska.
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cobas u 601 / cobas u 701:

Mozliwe bledne identyfikowanie préobek na statywie

Uwaga: Prawidtowy Identyfikator statywu (Rack ID) skiada sie z czterech cyfr.

Przykiad poprawnego identyfikatora statywu Przykiad blednego identyfikatora statywu
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Aby sprawdzi¢ dziatanie analizatora:

Uwaga: Ten test nalezy wykona¢ z etykietami z kodem kreskowym na probdwkach, nawet jeéli w normalne;j
pracy nie stosuje sig etykiet z kodem kreskowym do identyfikacji prébki.
1. Prosimy przygotowa¢ 15 probéwek oznaczonych kodami kreskowymi, wypetnionych woda z kranu.
2. Nalezy umiesci¢ probdéwki w 3-ch szarych statywach i wstaw je na tace statywow.
3. Nastgpnie nalezy umiescic tace w obszarze wejsciowym.
- Pomiar rozpoczyna sie automatycznie.
4. Prosimy sprawdzi¢ po zakoriczeniu pomiardw, czy
a. dla wszystkich probdwek uzyskuje sie wyniki i sg one wyswietlane prawidtowo
b. kod kreskowy prébki z Identyfikatorem prébki (Sample ID), Identyfikator statywu (Rack ID)
i pozycja statywu sg prawidtowo wyswietlane zgodnie z ustawieniami w 3-ch statywach,
w szczegdlnosci dwukrotnie prosimy sprawdzi¢ Identyfikator statywu (Rack ID).
c. zaden ldentyfikator probki (Sample ID) nie jest pominiety, wyswietlany dwukrotnie lub jest
wysSwietlany jako oczekujacy na liscie zlecen.
d. nie wystapit alarm lub biad.

Jesli wszystkie cztery testy (a-d) ukoriczono pozytywnie, analizator dziata poprawnie. W przeciwnym razie analizator
nie moze by¢ uzywany i nalezy skontaktowacé sie z Regionalnym Centrum Wsparcia Klienta Roche Diagnostics
Polska, w celu dokonania regulacji czujnika detekcji probéwek. Dane kontaktowe znajdg Paristwo na ostatniej
stronie niniejszej notatki.
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cobas u 601 / cobas u 701:

Mozliwe biedne identyfikowanie préobek na statywie

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa
Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktdrych moze ona dotyczyc.

Prosimy o nadanie w okreslonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajagcym z niej czynno$ciom, majacym na
celu skuteczno$¢ podjetych dziatan korygujacych.

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

Podpisanie potwierdza, ze niniejszg notatke zgtoszono do wiasciwych Organdw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktdw Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty wynikngé z powyzszej sytuaciji i jednocze$nie liczymy na
Panstwa zrozumienie.
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Analityka i Chemia Kliniczna
Dziatu Centralised and Point of Care Solutions

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.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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