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cobas t 511/t 711: Uniesione kuwety

Nazwa Wyrobu Analizator koagulologiczny cobas t 511
Analizator koagulologiczny cobas t 711
Cuvette COBAS INTEGRA"

System cobast 511/t 711
GMMI / nr czesci 06356460001
i . 06355790001
Identyfikator urzadzenia 21043862001
Identyfikator produkcyjny Nieprawidiowos$¢ dotyczy wszystkich numeréw seryjnych

(Nazwa wyrobu/Kod wyrobu) analizatorow koagulologicznych cobas t 511 it 711
Numery serii potencjalnie nieprawidlowych kuwet: nalezy
odnies¢ sie do Zat 1. ,,Potencjalnie wadliwe numery serii kuwet
Cuvette COBAS INTEGRA”

Wersja oprogramowania Wszystkie dostepne

Szanowni Panstwo,

Firma Roche Diagnostics checialaby powiadomi¢ Panstwa, ze otrzymata reklamacje dotyczgcych analizatorow
koagulologicznych cobas t 511 i cobas t 711.

Opis sytuacji

Niniejsza Notatka bezpieczeristwa odnosi sie wytacznie do analizatoréw koagulologicznych cobas t 711 i cobas t
511 juz zainstalowanych w placéwkach diagnostycznych lub w przypadku, jesli analizatory te majg by¢ zainstalowane
przed podjeciem wszystkich dziatan korygujacych.

Kuwety z numerdw serii kuwet obarczonych potencjalng nieprawidtowoscig (Cuvette COBAS INTEGRA") moga w
bloku inkubatora analizatoréw koagulologicznych cobas t 711 i cobas t 511 by¢ nieznacznie uniesione.
Spowodowane jest to réznica wymiaru kuwety w odniesieniu do wymiaru otworu w bloku inkubatora.

Biorac pod uwage najgorszy mozliwy scenariusz, kuwety nie zostang prawidtowo usadowione i w trakcie pomiaru
pozostang nieznacznie uniesione w bloku inkubatora.

Moze to spowodowaé nieuzasadnione pojawienie sie flag ,,Clot.E” lub ,NoClot".

Co wiecej, obecnoéé uniesionych kuwet moze bezpaosrednio wplywac na wyniki parametrow takich jak HIL, AT, D-
Dimery, wyliczonego Fibrynogenu, Anty-Xa i testow Free Protein S.

Whplyw takiego uniesienia bedzie sie réznit w zaleznosci od miejsca, w kidrym uniesienie to wystapito, zarowno na
pozycji $lepej kuwety jak i na pozycji pomiarowe;j.

Mozliwe sa nastepujace scenariusze:

Nieuzasadnione pojawienie sie flag NoClot lub Clot.E

Wyniki, ktdre w prawidtowych warunkach daja wynik nieoznakowany flaga, moga zosta¢ oznakowane flagg NoClot
lub Clot.E.
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cobas t 511/t 711: Uniesione kuwety

W celu okreslenia, czy kuweta zostata uniesiona, nalezy sprawdzi¢ krzywa krzepnigcia.
Wykry¢ to mozna jesli krzywa rozpoczyna sie w obszarze ujemnej absorbancji (zob. Rysunek 1).
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Rysunek 1: Przyktad obszaru ujemnej absorbancji

To, czy probka zostata oznakowana jako ,,Clot.E” lub ,NoClot” zalezy od indywidualnej prébki i nie mozna tego
zjawiska uogdlniac.

W tym przypadku nieprawidtowosci moga dotyczy¢ nastepujgcych testow:
e aPTT, aPTT Screen, aPTT Lupus
o PT Rec (aplikacje A, B, C)
e Fibrinogen
e T

Wphtyw na wynik bezposredni

W ponizszych testach mozliwy jest wptyw na wynik bezposredni. Moze dojs¢ do odchylenia przekraczajagcego 30%:
o AT

D-Dimer

Derived Fibrinogen

Anti-Xa

Free Protein S

Wptyw na wynik moze z kolei wptywac na wyniki pacjentéw, QC (kontrole jakosei), jak réwniez na pomiary
kalibracyjne.

W tym ostatnim przypadku mozna zaobserwowac pojawienie sie odchylen w powtdrzeniach (Dup.E).

Wplyw na flagi >.LH >LI >LL
Nieprawidtowo$¢ moze doprowadzi¢ do niepojawienia sie flagi lub btednego oflagowania wyniku.

Uwaga: Kuwety Cuvette COBAS INTEGRA" wykorzystywane sg réwniez w systemach COBAS INTEGRA" .
Nieprawidiowosé ta jednak nie dotyczy systemow COBAS INTEGRA" .
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cobas t 511/t 711: Uniesione kuwety

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Dzialania korygujace:
Wyprodukowanie nowych kuwet:

Nieprawidtowosc¢ dotyczy tylko niewielkiej liczby form stuzgcych do produkeji kuwet.

Formy te zostaly juz zidentyfikowane i ich uzycie przy produkcji kuwet zatrzymane. Szczegé6towe informacje nt.
potencjalnie wadliwych numerdw serii znajduja sie w Zatgczniku 1 do niniejszego dokumentu.

Materiat w magazynach:

Uzycie serii kuwet sprawiajgcych potencjalne problemy zostato zahlokowane w krajach, w ktérych zainstalowane
zostaly analizatory koagulologiczne cobas t 511 i cobas t 711 i serie te nie beda juz dtuzej dostarczane.
Nieprzerwana dostawa potencjalnie wadliwych serii bedzie kontynuowana w tych krajach, ktére nie posiadajg tych
analizatorow. Ma to na celu utrzymanie ciggtosci dostaw dla uzytkownikdw pracujgcych z systemami COBAS
INTEGRA".

Wdrozono proces catkowicie zapobiegajacy w przysziosci dostawom kuwet nieodpowiednich do stosowania w
analizatorach koagulologicznych cobas t 511 1 cobas t 711, poniewaz moze zaistnie¢ sytuacja ze niektdre kraje
moga planowa¢ instalacje analizatoréw koagulologicznych cobas t 511 i cobas t 711.

Dtugoterminowo, w celu dostosowania ksztaltu kuwety do otwordw bloku inkubatora, planowana jest adaptacja
ksztattu kuwety.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewzia¢ uzytkownik

Uwaga: Nieprawidfowosc ta nie dotyczy uzytkownikow systemow COBAS INTEGRA® .

W analizatorach koagulologicznych cobas t 511 i cobas t 711 nie nalezy uzywacé numerdéw serii kuwet uznanych za
potencjalnie dotkniete ww. nieprawidtowosciag.

Istnieja trzy mozliwe rodzaje dziatan :

a. Uzywanie w cobas t 511/t711 tych serii kuwet, ktére nie sg obarczone nieprawidtowoscig;
b. Uzywanie tych serii kuwet, ktére potencjalnie obarczone sg nieprawidtowoscig, tylko w COBAS INTEGRA"
C. Jesli uzytkownik nie posiada analizatorow COBAS INTEGRA”, wymiane nieprawidtowych kuwet.

Numer serii znajduje sie na etykiecie pudetka, a takze na kazdej torbie. Prosimy o poréwnanie posiadanych numerdw
serii z numerami na liscie (dotgczonej do niniejszej Notatki bezpieczenstwa).
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Rysunek 2: Etykieta na pudetku Rysunek 3: Etykieta na torbie

W razie pytan prosimy o kontakt z naszym Regionalnym Centrum Wsparcia Klienta.
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Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczy¢ oraz innym

osobom/podmiotom, ktérych moze dotyczyc.

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynnosciom, majgcym na celu skutecznosé

podjetych dziatan korygujacych.

Ponizsze oswiadczenie jest obowiazkowe w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale nie jest

wymagane dla pozostatych krajow.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszg notatke zgtoszono do wiasciwych Organdw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci, jakie mogly wynikngé¢ z powyzszej sytuacji i jednocze$nie liczymy na

Paristwa zrozumienie.

Zwyra i szacunku, l

Rafal Stachurek

Dyrektor Sprzedazy i Marketingu
Dziatu 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

f‘* ; " .
/ / KJ%/J&/O //M
Mateusz Metlerski
Specijalista ds. Regulacji i Jakosci
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cobas t 511 / cobas t 711

Zal 1 do SBN-CPS-2019-010

Potencjalnie wadliwe numery serii kuwet Cuvette COBAS INTEGRA®

Numer serii Numer serii Numer serii Numer serii Numer serii Numer serii
18002920 18031720 18086920 18781720 19011920 19758720
18003720 18031920 18087920 18783720 19012720 19759720
18003920 18032720 18091920 18784720 19012920 19760720
18004720 18032920 18092920 18785720 19013720 19761720
18005720 18033720 18093920 18786720 19013920 19762720
18006720 18034720 18096920 18787720 19014720 19765720
18007720 18035720 18097920 18788720 19014920 19766720
18008720 18036720 18098920 18789720 19015720 19769720
18008920 18037720 18099920 18790720 19015920 19770720
18009720 18037920 18100920 18791720 19016720 19770720
18009920 18038920 18752720 18792720 19016920 19771720
18010720 18045920 18753720 18793720 19018920 19771720
18010920 18046520 18754720 18794720 19024920 19772720
18011920 18047920 18755720 18795720 19025920 19772720
18012920 18048920 18756720 18796720 19026920 19773720
18013720 18053920 18757720 18797720 19027920 19773720
18014720 18054920 18758720 18798720 19028920 19774720
18015720 18055920 18759720 18799720 19029920 19774720
18016720 18057920 18760720 18800720 19030920 19775720
18016920 18058920 18761720 18801720 19031920 19776720
18017720 18061920 18762720 18802720 19032920 19777720
18018720 18062920 18763720 18803720 19033920 19779720
18019720 18063920 18764720 18807720 19034920 19780720
18020720 18064920 18765720 19001920 19035920
18021720 18065920 18766720 19002720 19036920
18021920 18070920 18767720 19002920 19037920
18022720 18071920 18768720 19003720 19038920
18022920 18072920 18769720 19006720 19039920
18023720 18073920 18770720 19006920 19040920
18023920 18074920 18771720 19007720 19041920
18024720 18078920 18772720 19007920 19042920
18025720 18079920 18773720 19008720 19751720
18026720 18080920 18774720 19008920 19752720
18027720 18081920 18775720 19009720 19753720
18028720 18082920 18777720 19009920 19754720
18029720 18083920 18778720 19010720 19755720
18030720 18084920 18779720 19010920 19756720
18030920 18085920 18780720 19011720 19757720

PowyzZsze numery serii nie mogg by¢ uzywane w analizatorach
koagulologicznych cobas t 711 lub cobas t 511
Powyisze numery serii moga by¢€ uzywane bez zadnych przeciwwskazan w
systemach COBAS INTEGRA®
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