Notatka bezpieczenstwa
SBN-CPS-2017-005

CPS / Serum Work Area
Wersja 1

3 kwietnia 2017 r.

Skorodowane zlacze iglty probkowej moze byé
przyczyna sporadycznego , hiepoprawnego odczytu
dla wykrywania poziomu ptynu (LLD)

Nazwa wyrobu PROBE SAMPLE (GMMI 04547241001)
PROBE SAMPLE S (GMMI 05899427001)
SAMPLE PROBE (GMMI 04945794001)

Opis wyrobu PROBE SAMPLE (GMMI 04547241001)
PROBE SAMPLE S (GMMI 05899427001)
SAMPLE PROBE (GMMI 04945794001)

GMMII / nr czesci PROBE SAMPLE (GMMI 04547241001)
Identyfikator podzespolu PROBE SAMPLE S (GMMI 05899427001)
SAMPLE PROBE (GMMI 04945794001)
Aparat/System, ktérego dotyczy Analizator cobas ¢ 311 (nr kat. 04826876001)
problem Modut cobas ¢ 501 (nr kat. 04745914001)

Modut cobas ¢ 502 (nr kat. 05964067001)

Modut cobas ¢ 701 (nr kat. 05641489001)

Modut cobas ¢ 702 (nr kat. 06473245001)

Modut cobas 8000 ISE 900 (nr kat. 05641497001)

Modut cobas 8000 ISE 1800 (nr kat. 05964075001)
Wersja oprogramowania Nie dotyczy

Szanowni Panstwo,

Opis sytuacji

Chcielismy poinformowac Panstwa, ze w rzadkich przypadkach moga pojawi¢ si¢ zaktdécenia wykrywania
poziomu plynu (LLD) dla prébki badanej. Zakidcenia te spowodowane sg korozjg ztgczy igly probkowej,
wynikajacg ze zmian procesu produkgeji ztgczy.

W bardzo rzadkich przypadkach, w ktdrych dochodzi do zaktdcenia wykrycia poziomu ptynu (LLD) dla
probki badanej, igta probkowa, ktérej dotyczy ta kwestia, moze zanurzy¢ sie giebiej niz powinna, ponadto
igta taka moze zosta¢ umyta w sposéb niewystarczajgcy (co moze prowadzi¢ do wystgpienia efektu
przeniesienia, przez co, z medycznego punktu widzenia nie mozna wykluczy¢ zagrozenia).

Od poczatku roku 2017 ztacza igiet zostaty zmienione w procesie produkcji, na ztacza nowego typu. Dzigki
zastosowaniu nowego typu zlgcza, funkcja wykrywania poziomu prébki (LLD) dziata w peini prawidiowo.

Notatka bezpieczenstwa | Serum Work Area | SBN-CPS5-2017-005 | Wersja 1 | 1/4



Skorodowane zlacze igly probkowej moze by¢
przyczyng spora’Hycznego , niepoprawnego odczytu
dla wykrywania poziomu ptynu (LLD)

Igly prébkowe, ktérych sprawa potencjalnie dotyczy zostang wymienione bez zadnych kosztéw.
Igty, ktérych sytuacja potencjalnie dotyczy dostarczane byly z nastepujacymi analizatorami:
Modut cobas ISE 900 / modut cobas ISE 1800: numery seryjne od 15D5-01 do 17L8-10, 17L9-09 i 17L9-10

Analizator cobas ¢ 311: numery seryjne od 15D0-01 do 16D8-20, od 16D9-02 do 16E0-10, od 16E0-16 do
16F9-08, od 16F9-10 do 16F9-18 i 16F9-20

Modut cobas ¢ 501: numery seryjne od 15P1-01 do 16Y4-19, od 16Y5-01 do 17Z3-20
Modut cobas ¢ 502: numery seryjne od 15A6-01 do 16D9-10
Modut cobas ¢ 701: numery seryjne od 15E6-01 do 17H7-10
Modut cobas ¢ 702: numery seryjne od 15E6-07 do 17M8-10

Uwaga: Jedli igla prébkowa w analizatorze o numerze seryjnym podanym powyzej zostata wymieniona na

inng igte, to nalezy odnies¢ sig do ponizszej tabeli w celu ustalenia, czy sprawa ta potencjalnie Paristwa
dotyczy.

Sytuacja moze dotyczy¢ igiet prébkowych posiadajacych ponizej podane numery seryjne
(nadrukowane na igle prébkowej):

loty prébkowe modutu cobas ¢ 501 / modutu cobas ¢ 502 /analizatora cobas ¢ 311

Wytworca Kropka 2015 2016 2017

(nadruk (nadruk na igle) | (nadruk na igle) (nadruk na igle) (nadruk na igle)

na pudetku)

Naka Czarna 1509-001 do 1521-100 1622-001 do 1687-040 Problem nie
dotyczy

Omuta Zielona 1535-001 do 1537-100 1638-001 to 1684-035 Problem nie
dotyczy
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Skorodowane zlacze igly probkowej moze by¢
przyczyng sporadycznego , niepoprawnego odczytu
dla wykrywania poziomu piynu (LLD)

Igty prébkowe cobas ¢ 701/ cobas ¢ 702/modut cobas ISE 900/ modut cobas ISE 1800
Wytwdérca Kropka

(nadruk na pudetku) (nadruk na igle)*

Naka czarna

Omuta zielona

* Na igtach probdéwkowych nie ma nadrukowanego numeru seryjnego.

W celu identyfikacji potencjalnie uszkodzonych igiet prébkowych nalezy skorzysta¢ z zatacznika nr 1:
+Jak zidentyfikowa¢ potencjalnie uszkodzone igly prébkowe”.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Wytwéorea, Hitachi High-Technologies Corporation jednoznacznie zidentyfikowat przyczyne problemu i od
poczgtku roku 2017 ztgcza takich igiet zostaty zmienione w procesie produkcji na ztgcza nowego typu.
Dzieki zastosowaniu nowego typu ztgcza, funkcja wykrywania poziomu prébki (LLD) dziata prawidtowo.

Igly prébkowe, ktérych sprawa potencjalnie dotyczy zostang wymienione bez zadnych kosztow.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewzia¢ uzytkownik

Nalezy sprawdzi¢ rodzaj uzywanej w analizatorze igly prébkowej (w oparciu o znajdujgce si¢ na poprzedniej
stronie informacje dotyczace numeru seryjnego), odnoszac sig do zatgcznika nr 1:"Jak zidentyfikowac
potencjalnie uszkodzone igty prébkowe”.

Jesli uzywana igta prébkowa posiada numer seryjny igly potencjalnie uszkodzonej, nalezy:

e Poinformowac lokalne przedstawicielstwo firmy Roche o catkowitej liczbie uzywanych w analizatorze
(analizatorach) potencjalnie uszkodzonych igiet prébkowych. Dzieki takiej informacji bedziemy w stanie
zaplanowaé wymiane uszkodzonych igief;

e Uaktywnié na ekranie “Utility-System-Alarm Settings” ustawienia “Clot Detection” i “Clot Detection for
Calib./Control” (nalezy odniesé sie do etapu 1 zatgcznika “Sposéb postepowania w wypadku pojawienia sie
alarmu w systemie dla “Sample Short” lub “Abnormal Aspiration” wtasciwego dla uzywanego w Panstwa
laboratorium rodzaju analizatora/modutu-Zataczniki nr 2,3,4);

e Do momentu wymiany igly prébkowej, w wypadku pojawienia sie alarmu w systemie dla "Sample Short” lub
“Abnormal Aspiration” dotyczacego prébki o prawidtowe] objetosci, nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcjami
znajdujgcymi sie w zatgczniku “Sposdb postepowania w wypadku pojawienia sig alarmu w systemie dla
“Sample Short” lub “Abnormal Aspiration”, wiasciwego dla uzywanego w Panstwa laboratorium rodzaju
analizatora/modutu;
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Skorodowane zilacze igly probkowej moze byé
przyczyna sporadycznego , niepoprawnego odczytu
dla wykrywania poziomu ptynu (LLD)

e Jedli nie mozna wykluczy¢ efektu przeniesienia, podejrzane probki nalezy traktowa¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami uwzgledniajac decyzje dotyczaca sprawdzenia uzyskanych wezesniej wynikow.

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczyé.

Prosimy o nadanie w okreslonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajgcym z niej czynno$ciom
majgcym na celu skuteczno$¢ podjetych dziatan naprawczych.

Podpisanie potwierdza, Zze niniejszg notatke zgtoszono do wtasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty wynikna¢ z powyzszej sytuacji i jednoczes$nie liczymy
na Panstwa zrozumienie.

Pozostajemy z szacunkiem,
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Mariusz Derlatka Z upowaznienia Kierownika ds. jakosci

Kierownik Marketingu ds. Chemii Klinicznej Mateusz Metlerski
i Mtodszy specijalista ds. jakosci
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Dane kontaktowe

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.o.
Wybrzeze Gdynskie 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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