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13 kwietnia 2022 r.

(AKTUALIZACIJA) Zabrudzony obiektyw cobas

z 480: Potencjalna mozliwo$¢é uzyskania
nieprawidiowych wynikéw lub wynikéw falszywie
dodatnich

Nazwa wyrobu Analizator cobas z 480

GMMI / nr czesci GMMLI: 05200881001

Identyfikator wyrobu Identyfikator urzadzenia: 04015630929016
Identyfikator produkcji Nie dotyczy

(Nr serii/Nr seryjny)

Wersja SW Nie dotyczy

Szanowni Paristwo,

Opis sytuaciji

Firma Roche pragnie powiadomi¢ Paristwa o dostepnosci przeznaczonego dla analizatora cobas z 480
oprogramowania "Maintenance Checker", ktére nalezy zainstalowa¢ we wszystkich analizatorach cobas z 480
przetwarzajacych w procesie diagnostyki in vitro testy cobas® 4800. Wymienione narzedzie serwisowe pomaga w
identyfikacji nieprawidtowosci, w ktérych zabrudzone obiektywy i przenikanie przestrzenne moga przyczynic sie do
wygenerowania wynikow fatszywie dodatnich. Okreslono doktadne kryteria pozwalajace zidentyfikowaé zabrudzong
soczewke, zanim zostang wygenerowane wyniki fatszywie dodatnie.

Oprogramowanie pobiera nieprzetworzone dane z raportéw dotyczacych nieprawidtowosci w aparacie, ktére sg
automatycznie generowane przez system. Je$li narzedzie obliczy, ze przenikanie przestrzenne pomiedzy dotkami z
kontrolg i dotkami sgsiednimi jest zbyt wysokie, pojawiajacy sie komunikat poinformuje uzytkownika by w celu
zaplanowania czyszczenia obiektywu urzadzenia skontaktowat sie z lokalnym przedstawicielem Serwisu Roche.
Poniewaz oprogramowanie "Maintenance Checker" oblicza przenikanie przestrzenne co 7 dni korzystajac z danych
z ostatnich 10 pomiaréw testowych, komunikat moze pojawi¢ si¢ ponownie (jednorazowo), jesli wykonano mniej
niz 10 testéw od czasu wyczyszczenia obiektywu. Jesli komunikat jest generowany nadal, w celu podjecia dalszych
dziatan serwisowych nalezy skontaktowa¢ sig¢ Regionalnym Centrum Wsparcia Klienta firmy Roche Diagnostics
Polska. Dane kontaktowe sg dostgpne na ostatniej stronie niniejszego dokumentu.
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Wazne: testy wykorzystujace oprogramowanie LightCycler® 480 lub definiowane przez uzytkownika
oprogramowanie cobas® 4800 (UDF) nie sg objete ta nieprawidtowoscia, poniewaz wykorzystuja inny algorytm niz
te testy do diagnostyki in vitro, ktérych wspomniana nieprawidtowo$¢ dotyczy. Ponadto testy te przeznaczone sg
wytgcznie do celéw badawczych lub ogdinego zastosowania laboratoryjnego, a nie do celéw diagnostycznych.
Klienci ich uzywajgcy majg mozliwo$é analizowania surowych danych i przegladania wy$wietlanych krzywych, w
ktérych wykrywalne sg przesuniecia linii bazowej i fatszywe wyniki.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Przedstawiciele serwisu technicznego firmy Roche Diagnostics Polska zainstalujg oprogramowanie "Maintenance
Checker" podczas nastepnej zaplanowanej wizyty na miejscu lub w razie potrzeby zaplanujg wizyte. Instalacja
oprogramowania "Maintenance Checker" jest obowigzkowa i musi zosta¢ przeprowadzona do 18 paZdziernika 2022
roku.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé klient/uzytkownik

Jesli po zainstalowaniu oprogramowania "Maintenance Checker" w module kontrolnym urzadzenia wielokrotnie
pojawi sie komunikat, nalezy zgodnie z instrukcjg skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem serwisu
technicznego Roche.

Jesli zaistniejg jakiekolwiek podejrzenia dotyczace uzyskiwania nieprawidtowych lub fatszywie dodatnich wynikow
testéw systemu cobas® 4800, nalezy skontaktowa¢ sie z Regionalnym Centrum Wsparcia Klienta firmy Roche
Diagnostics Polska. Sp. z 0.0..

Przekazywanie niniejszej notatki bezpieczenstwa
Niniejsza notatke nalezy przekazaé¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczy¢ oraz innym
osobom/podmiotom, kiérych moze dotyczyc.

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynno$ciom, majacym na celu skuteczno$é
podjetych dziatari korygujacych.

Ponizsze o$wiadczenie jest obowigzkowe w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale nie jest
wymagane dla pozostaltych krajéw.

Nizej podpisany potwierdza, Ze niniejsza notatke zgtoszono do wtasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestragii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci, jakie mogty wyniknaé¢ z powyzszej sytuaciji i jednoczes$nie liczymy na
Paristwa zrozumienie.

Z powazaniem,

Y

Adam Olejnik Mateusz Metlerski

Sequencing Product Manager Starszy specjalista ds. Regulac;ji i Jakosci
/MW ( 17}/- é(

Dane kontaktowe:

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

00-728 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

E-mail polska.recsc@roche.com
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