Notatka bezpieczenstwa
SBN-CPS-2019-019

CPS / Chemia kliniczna, systemy zautomatyzowane
Wersja 1

Tina-quant IgG Gen.2: brakujace dodatkowe cykle
mycia (EWC) dla aplikacji PMR na cobas ¢ 503

Nazwa wyrobu IGG-2, Tina-quant IgG Gen.2
Opis wyrobu/ GMMI 08057915190

Instrument / System Analizator cobas ¢ 503
Wersja oprogramowania nie dotyczy

Szanowni Panstwo,

Opis sytuacji

Cheielibysmy poinformowac Panstwa, ze przeprowadzajgc wewnetrzne procedury zauwazylid$my, ze na liscie unikania
btedu przenoszenia w przypadku zastosowania IGG-2 CSF (plynu mézgowo-rdzeniowego) na analizatorach cobas ¢
503 dla prébek pacjenta brakuje dodatkowych cykli mycia (EWC).

Poniewaz préobki ptynu moézgowo-rdzeniowego maja nizsze stezenia niz probki surowicy, z powodu btedu
przenoszenia, probka ptynu mézgowo-rdzeniowego moze dawac rozbiezne wyzsze wyniki, jesli prabka surowicy lub
kontrola jest analizowana tuz przed nig. Ponadto klient nie moze ustali¢, czy wynik jest nieprawidtowy.

Przyczyna zrédtowa:

Znany efekt przenoszenia probki. Z powodu pomytki, nie zastosowano odpowiednich, dodatkowych cykli mycia
(EWC) igly prébkowej.

Dzialania podjete przez firme Roche Diagnostics

Lista unikniecia btedu przenoszenia i odpowiadajacy jej plik zostana zaktualizowane i udostepnione klientom na
poczatku paZzdziernika 2019 r.

Dzialania jakie powinien podjaé klient/uzytkownik

Do czasu zaktualizowania i opublikowania listy unikniecia btedu przenoszenia i odpowiedniego pliku uniknigcia
btedu przenoszenia igty probkowej, klienci musza recznie doda¢ dodatkowe cykle mycia (EWC) do odpowiednigj
aplikacji. Sposob postepowania znajduje sie w zataczniku ,/nstrukcja do recznego wprowadzenia dodatkowych
cykili mycia (EWC) w aplikacji; ustawienia mycia igly prébkowej na cobas ¢ 503" do niniejszej notatki
bezpieczenstwa.
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Tina-quant IgG: brakujace dodatkowe cykle mycia
(EWC) dla aplikacji PMR na cobas ¢ 503

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczy¢ oraz innym
osobom/podmiotom, ktérych moze dotyczy¢.

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynno$ciom, majgcym na celu skutecznosc
podijetych dziatan korygujacych.

Ponizsze oswiadczenie jest obowiazkowe w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale nie jest
wymagane dla pozostalych krajow.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszq notatke zgtoszono do whasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly wyniknaé z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy na
Paristwa zrozumienie.

Maria Cupryjak Mateusz Metlers
Kierownik ds. Produktu Chemii Klinicznej Specjalista ds. Regulacji i Jakosci
Centralized and Point of Care Solution

Dane kontaktowe:

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

00-728 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail polska.rcsc@roche.com

Notatka bezpieczenstwa | Chemia kliniczna, systemy zautomatyzowane | SBMN-CPS- 2010078 0 Wersja 1 2/2



Zatacznik do SBN-CPS-2019-019

Instrukcja do recznego wprowadzenia dodatkowych cykli mycia (EWC) w aplikacji;
ustawienia mycia iglty probkowej na cobas ¢ 503

Krok 1: Wybierz "Menu"
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Krok 2: Wybierz "Special Wash"

Special Wash

Krok 3: Wybierz "Sample Probe" dla modutu ¢ 503

. O Sample Probe

Krok 4: W sekcji "User rules" wybierz pusta linie, nacisnij przycisk przycisk po prawej stronie i kliknij
"Edit"




Krok 5: Wyszukaj i wybierz test IGG2C, numer aplikacji (ACN) 20741

Search Criteria

Krok 6: Wybierz "Wash Solution"
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Krok 7: Przypisz zasady mycia: prébek i QC
'Assign Wash Rule to Sample Probe

Rule No.: 1

Module: <503
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Krok 8: Zapisz ustawienia



