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Instrukcja obstugi cobas® 8000, wersja 5.0:
Nieprawidiowa specyfikacja dla probowki
niestandardowej

Nazwa wyrobu modut cobas e 602
modut cobas e 801

GMMI / nr czesci 05990378001
Identyfikator urzadzenia 07682913001

Aparat/System, ktérego dotyczy analizator serii cobas® 8000
problem

Wersja oprogramowania n/d

Szanowni Panstwo,

Chcieli$my Parstwa zawiadomi¢ o rozbieznych informacjach pomiedzy poprzednia wersjq 4.2.1, a wersjg 5.0
instrukeji obstugi systemu cobas® 8000, dotyczacych probéwek niestandardowych (NST).

W wersji 5.0 instrukeji obstugi podano nieprawidtowg informacje, ze w modutach cobas e 602 i cobas e 801
mozna stosowac NST o Srednicy 11 - 16 mm. W rzeczywistosci, w modutach tych mozna stosowaé tylko i wylgcznie
probéwki niestandardowe (NST) o érednicy 13 - 16 mm .

WAZNE

Nieprawidtowa informacja o minimalnej srednicy NST uzywanych w modutach cobas e 602 i cobas e 801 znalazta
sig tylko w wersji 5.0 instrukgji obstugi systemu cobas® 8000. Wszystkie poprzednie wersje instrukgji obstugi
prawidfowo precyzujg $rednice NTS dla modutu cobas e 602 jako wynoszaca 13 - 16 mm.

Ponadto, najnowsza dostepna instrukcja obstugi w wersji 5.1 dla systemu cobas® 8000 (ktra zastepuje wersje
5.0) podaje prawidtows informacje, ze w modutach cobas e 602 i cobas e 801 mozna stosowac wytacznie NST o
$rednicy 13 - 16 mm.
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cobas® 8000 Instrukcja obstugi wersja 5.0:
Nieprawidiowa specyfikacja probowki
niestandardowej

Opis sytuacji

Nieprawidtowe informacje podane w wersji 5.0 instrukeji obstugi cobas® 8000, “Specyfikacje pojemnikdw", czesc
“Lista probéwek niestandardowych”:

Container On module Specifications Use

Non-standard tubes | ISE ¢ 701,¢702,c502 @ 11-16 mm x 63-102 mm Sample only

‘ "is%ner'di'é:ﬁe'tér > 10 mm
‘ (HbA1c: Inner diameter > 9.7 mm)

| €801 @602 @11-16 mm x 63-102 mm Sample only

== Non-standard tubes

Jesli w module cobas e 602 lub module cobas e 801 uzywane sa probéwki o zbyt waskiej srednicy (<13 mm),
mechanizmy zabezpieczajgce znajdujace sie w tych modutach z duzym prawdopodaobienstwem spowoduja, Zze
podczas aspiracji probki, w wypadku kontaktu igly prébkowej z wewnetrzng $ciang probdwki wynik probki nie
zostanie wygenerowany.

Niemniej, znajdujgce sig¢ w modutach cobas e 602 i cobas e 801 mechanizmy zabezpieczajgce przeznaczone $4
do okreslonej optymalnej pracy z NST o $rednicy od 13 mm do 16 mm (a nie 11 mm) i chociaz w zwigzku z tym
aktualne ryzyko mozna uznacé za niskie, to jednak nie mozna wykluczyé¢ wygenerowania wynikéw nieprawidtowych
w sytuaciji, gdy érednica stosowanych w module cobas e 602 i module cobas e 801 NST jest mniejsza od 13 mm.

Wymienione powyzej mechanizmy zabezpieczajace to:

Czujnik wykrywania ci$nienia panujgcego podczas aspiracji probki;

Sprawdzenie wykrywania poziomu ptynu przed, w trakcie i natychmiast po aspiracji prébki;
Wykrywanie nietypowego ruchu do dotu;

Specjalny algorytm wykrywania prébki polegajacy na kilkukrotnym sprawdzeniu z uzyciem kombinacji
wszystkich opisanych powyzej mechanicznych §rodkéw bezpieczeristwa.

= wLn -

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Od 6 lutego 2017 r., dostepna jest prawidtowa instrukcja obstugi systemu cobas® 8000 w wersji 5.1
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cobas® 8000 Instrukcja obstugi wersja 5.0:
Nieprawidiowa specyfikacja probdowki
niestandardowej

Informacje prawidtowe, udostepnione w obecnej wersji 5.1 instrukeji obstugi cobas® 8000 znajduja sie w
rozdziale “Specyfikacje pojemnikéw”, czes¢ “Lista probowek niestandardowych™:

Container On module Specifications Use
Non-standard tubes | ISE, ¢ 701, ¢ 702, ¢ 502 & 11-16 mm x 63-102 mm Sample only

Inner diameter > 10 mm
(HbA1c: Inner diameter > 9.7 mm)

e 80" ,e 602 213-16 mm x 63-102 mm Sample only

= Non-standard tubes

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé uzytkownik

Nalezy upewni¢ sig, ze w modutach cobas e 602 i cobas e 801 stosowane sg wylacznie probdwki
o $rednicy 13 -16 mm.

Nalezy wymieni¢ wszystkie instrukcje obstugi systemu cobas® 8000 w wersji 5.0, na wersje 5.1, w ktdérej podano
prawidtowe specyfikacje probéwek niestandardowych

Przekazanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa

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

Prosimy o nadanie w okre§lonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajgcym z niej czynnosciom majgcym na
celu skuteczno$é podjetych czynno$ci naprawczych.

Podpisanie potwierdza, Ze niniejszg notatke zgtoszono do wiasciwego Organu Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych.

Notatka bezpieczenstwa | Roztwory SWA wysoka/srednia objetosé | SBN-CP5-2017-002 | Wersja | |

3/4



cobas® 8000 Instrukcja obstugi wersja 5.0:
Nieprawidiowa specyfikacja probowki
niestandardowej

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

Tomasz Kucharski
Kierownik ds. Marketingu
Diagnostyki Profesjonalnej

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.rcsc.@roche.com
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