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Nr ref. powiadomienia: PAN_SB_RPD_2014_06: Bialy osad cobas b 221
Data wydania dokumentu: 03-07-2014
DOTYCZY WYROBU: System cobas b 221 aparaty <5> Roche OMNI S5

System cobas b 221 aparaty <6> Roche OMNI S6

PROBLEM DOTYCZY System cobas b 221 aparaty <5> Roche OMNI S5
SYSTEMU: System cobas b 221 aparaty <6> Roche OMNI S6
NUMERY MATERIALOW: 03337154001

03337146001

NR SERII (JESLI DOTYCZY): N/D

OPIS ZDARZENIA:

"Biaty osad” w uktadzie przeptywu plynéw cobas b 221 <5>/<6>
Roche OMNI S5/56 moze spowodowac skrécenie zywotnosci
czujnikéw metabolicznych kasety "sensor cartridge". Nie ma to wptywu
na doktadno$é pomiaréw wynikow pacjenta.

WYMAGANE CZYNNOSCI: e Nalezy prowadzi¢ eksploatacje i konserwacje systemow cobas b 221/
OMNI S zgodnie z instrukcja obstugi wytwdércey.
* W wypadku pojawienia sie takiego "biatego osadu" nalezy
przeprowadzi¢ dodatkowsg procedure mycia. r
e Jesli sama procedura mycia nie wystarcza, nalezy zmienié¢ kasete SD,
tgcznik pompy wylotowej MSS oraz komplet uchwytow drenu.

KONTAKTY: Serwis techniczny:
Kraj: Polska

Szanowny uzytkowniku systeméw cobas b 221/0MNI S
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Otrzymali$my ostatnio reklamacje dotyczace systemdw cobas b 221 <5> + <6>/0MNI S 5/6, odnoszace sie do
“SROCENIA CZASU ZYWOTNOSCI czujnikéw GLU / LAC / UREA”. Nie dotyczy to pozostatych wersji cobas b 221/
OMNI S, poniewaz nie zawierajg one komory pomiarowej MSS i nie uzywa sie w nich kasety S3 Fluid Pack.

Podjete natychmiast czynnosci wyjasniajgce wykazaly obecno$é "biatego osadu" tworzacego sie w ukiadzie przeptywu
ptynéw, szczegdlnie w wezykach kasety SD, ktéry powoduje przedwczesne zaprzestanie oznaczania parametrow MSS.

Przyczyng takiego stanu okazat sie by¢ ptyn Standby Solution. Problem nie dotyczy okreslonej serii, dotyczy on wszystkich
kaset S3 Fluid Pack, jednak w réznym stopniu. Ponadto problem ten nie pojawia sie we wszystkich aparatach.

W listopadzie 2013 wprowadziliSmy dodatkowg procedure mycia, dotyczacg wszystkich dotknietych tym problemem
aparatéw. Otrzymalismy informacje zwrotne stwierdzajace, ze niniejsza procedura mycia nie jest skuteczna we wszystkich
aparatach. Ponadto, procedure te nalezy stosowac czesciej, niz to pierwotnie przewidywano. W takim wypadku jedyng
alternatywa, jaka mozemy obecnie zastosowac jest wymiana kasety SD, tacznika pompy wylotowej MSS oraz kompletu
uchwytéw drendw.

Konczymy analize danych i materiatu z dotknietych tym problemem aparatdéw, pochodzacych z wielu odrodkéw, i
przeprowadzamy badania dotyczace wiarygodnosci pomiarow wykonywanych przez system w razie pojawienia sie
"biatego osadu". Uzyskane wstepnie wnioski potwierdzaja, ze odno$nie wynikéw pomiaréw dotkniete tym problemem
aparaty pracuja $cisle wedtug okreslonych dla nich parametréw. Niemniej znajdujace sie w kasetach czujniki w takich
aparatach moga nie osiggac swojej okreslonej zywotnosci.

W lipcu 2014 r. spodziewamy sie uzyska¢ wnioski koncowe podsumowujace analize przyczynowg oraz wyniki koncowe
badania prospektywnego dotyczacego wiarygodnosci systemu w wypadku pojawienia sie "biatego osadu".

W pazdzierniku 2014 r. planujemy przemodelowac istniejace procedury konserwacji aparatdw, ktérych dotyczy problem
"biatego osadu" i je opublikowaé. W zwigzku z tym, Zze do sukcesu nowej procedury konserwacji konieczne jest istnienie
kilku czynnikdw, do jej weryfikacji wymagany bedzie dowdd skutecznosci, a nowa procedura przed jej wprowadzeniem
bedzie doktadnie sprawdzona. Nowg procedure konserwacji wprowadzimy tak szybko, jak to bedzie mozliwe.

Wymagane dziatanie:

1. Nalezy prowadzié¢ eksploatacje i konserwacje systeméw cobas b 221/ OMNI S zgodnie z instrukcja obstugi
wytwarcy.

2. Od listopada 2013 r. tam, gdzie to konieczne nalezy przeprowadzaé¢ dodatkowe procedury mycia.

3. Jedli sama procedura mycia nie wystarcza, nalezy zmieni¢ kasete SD, fgcznik pompy wylotowej MSS oraz
komplet uchwytéw drenu.

Podeszlismy do tego problemu bardzo powaznie, a nasza organizacja czyni wszelkie wysitki, by dostarczy¢ Panstwu jego
rozwigzanie tak szybko, jak to tylko mozliwe.

Przepraszamy Panstwa za powstate niedogodnosci.
Pozostajemy z szacunkiem

Roche Diagnostics GmbH
Podpisanie potwierdza, ze niniejsza uwage zgtoszono do wtasciwych Organéw Nadzoru.
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