Pilna Notatka Doradcza

Notice Ref No: PAN_SB_RPD_2014-01

Data dokumentu: | 29-01-2014

DOTYCZY PRODUKTU:

OPIS PRODUKTU:

DOTYCZY SYSTEMU:

- NUMER KATALOGOWY:

NUMER SERII:

PODSUMOWANIE
PROBLEMU:

WYMAGANE
DZIALANIE:

KONTAKT:

Elekiroda referencyjna

ONMNI Micro-Electrode/Reference Electrode

<ONMNI S oraz cobas b 221>

03111873180

Wszystkie serie

Membrana w obudowie elektrody moze zaczaé
przeciekaé, potencjalnie prowadzac do blednych
wynikéw pH i sodu.

Wymiana elektrody referencyjnej, jesli zostata
zainstalowana ponad 52 tygodnie temu w przypadku
pojawienia sie hialego osadu.

Serwis techniczny (Call Center): 22 481 54 54
Kraj: Polska




Szanowni Panistwo,

Z przykroécig informujemy o problemie dotyczacym elektrody referencyjnej stosowanej w
systemach OMNI S oraz cobas b 221.

Opis sytuacji

Problem zaobserwowano w elektrodach referencyjnych uzytkowanych dtuzej niz 52 tygodnie.
Po tym okresie, jeden z elementéw w obudowie elektrody moze zaczg¢ sie kurczyé. Moze doj§é
do przedostania si¢ roztworu KCl, znajdujacego sie w elektrodzie, na zewngtrz elektrody. Jesli
to nastapi, na styku elektrody pojawi si¢ bialy osad. Wydajnoé¢ elektrody referencyjnej zmaleje,

a ponadto moze to powodowac¢ zmiang wartoéci pomiaréw elektrody pH oraz elektrody Na.
Powyzsza sytuacja nie wptywa na pomiary innych elektrod jonowych.
Ocena ryzyka

Odchylenie wynikéw jest trudne do okreflenia. Podczas badann zaobserwowano jednak

maksymalne odchylenie o 0,16 dla pH.

Czestos¢ wystepowania

Czgstos¢ wystgpowania jest umiarkowana: w roku 2013 wykryto 4 takie przypadki.

Brak zgloszen w latach wczeéniejszych.

Wykrywalnos¢
Powyiszy problem nie objawia si¢ w wynikach kontroli jakoéci. Jednakze, gdy uzytkownik

otworzy komorg pomiarows, opisane zjawisko moze by¢ latwo dostrzezone ~widoczny bedzie

osad solny na elektrodzie referencyjnej.
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Srodki zaradcze.

Aby stwierdzi¢ czy elektroda referencyjna zainstalowana byla w analizatorze przed 52

tygodniami nalezy postepowac wedlug ponizszych instrukcji:

Jak sprawdzi¢ date instalacji elektrody referencyjnej?:

! Utilitics [1p2 J ;

Insteument

Q daa ttiities

27.1.2014 R ____System slop on
712014 L] System stop of

7.1.2014

Screen sharing aciive

System warnings on

27.1.2014

BG temp, nOk

Moduls stop on

27.1.2014

Screen shating active

Systens waraings off

27.1.2014 Feasuring chamber cover 86 open System stop on
User stop System step off

42014 605
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3\ Przewin strong az pojawi si¢ informacja o elektrodzie referencyjnej, nastepnie wybierz symbol
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aby zobaczy¢ wszystkie szczegdly dotyczace wymiany elektrody referencyjne;j.
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Sohihe =3

Insttumentdata

Sensor changed

AL 158
Action type mmk
taintenance

Action infe
4

Adcional info
Signslure: Reference /215347414, Revision: 0

#
Operator D

Pont

Pojawig si¢: data i czas instalacji oraz numeru serii elektrody referencyjnej.
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Czynnosci wymagane:

o Sprawdz date instalacji elektrod referencyjnych we wszystkich swoich systemach
OMNI S i cobas b 221

¢ Jedli elektroda referencyjna zostala zainstalowana na analizatorze ponad 52

tygodni temu, i pojawil sie bialy osad nalezy jg wymienic.

O dalszych krokach zwigzanych z zaistnialg sytuacjg oraz modyfikacjg oprogramowania
bedziemy informowac na biezgco. '

Jednoczesnie zwracémy si¢ z prosbg o przekazanie powyzszej informacji wszystkim
uzytkownikom systeméw OMNI C oraz cobas b 121 i cobas b 121BGE w Panstwa firmie.

Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci spowodowane przez te kwestie.

N

: I
Z powazanlern, b
Pawel ZYszko Agnieszka Bentkowska
Kierownik ds. produktu Dyrektor Dzialu Prawnego
Hematologia, Koagulologia i POC i Zamoéwient Publicznych
Kinga Kowalska

Kierownik ds. jako$ci

Powyizsze podpisy potwierdzaja, Ze informacja zostala zgloszona do odpowiednich organéw
nadzoru rynku.
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