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Systemy preanalityczne cobas p 512 (64x) i
cobas p 612 (63x): Poprawienie detekcji statusu
wirowania oraz zmiany w oznakowaniu

Nazwa wyrobu System preanalityczny cobas p 512
System preanalityczny cobas p 612

GMMI / nr czesci cobas p 512 07563124001

Identyfikator urzadzenia cobas p 612 07563116001

Identyfikator produkcji Wszystkie systemy preanalityczne cobas p 512 (64x)
(Nr serii/Nr seryjny) Wszystkie systemy preanalityczne cobas p 612 (63x)
Wersja oprogramowania Wszystkie wersje oprogramowania

Szanowni Panstwo,
Opis sytuacji

Firma Roche Diagnostics zostata poinformowana przez dwdch klientéw, ze modut detekeji statusu wirowania w
systemie preanalitycznym cobas p 512 (64x) nieprawidtowo zidentyfikowat probki, jako ,odwirowane”. W
przypadku, gdy prébki zostang blednie zidentyfikowane jako ,odwirowane” i zostang poddane dalszej analizie,
istnieje prawdopodobieristwo uzyskania nieprawidtowych wynikaw. W sytuacji tej ryzyko dla zdrowia pacjentéw nie
moze zostac wykluczone. Przypadek ten uéwiadomit nam, ze nalezy doprecyzowaé przewidziane zastosowanie
detekgji statusu wirowania. Systemy preanalityczne cobas p 512 (64x) i cobas p 612 (63x) nie s3
zaprojektowane do podejmowania decyzji dotyczacych sortowania, polegajgcych na funkcjonalnosci detekgji
statusu wirowania. Po przeanalizowaniu reklamacji zgtoszonych przez klientéw, zadecydowano, ze cata
dokumentacja odnoszaca si¢ do detekcji statusu wirowania zostanie zaktualizowana, w celu zapewnienia
prawidlowega stosowania tej funkcjonalnoéci. Ponadto, w przysziej wersji oprogramowania zostanie réwniez
udoskonalony algorytm wykrywania statusu wirowania.
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Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Roche Diagnostics zaktualizuje Instrukcje Obstugi, w rozdziale ,Opis systemu”, w podrozdziale ,Detekeja statusu
wirowania” nastepujacymi stowami:

Detekeja statusu wirowania

Funkcjonalno$¢ ta wykonuje krzyzowa kontrole statusu wirowania w probdéwece.

Kontrola ta obejmuje:
« Kategorie probéwek, ktdre powinny zosta¢ odwirowane, ale nie zostaty.
o Kategorie probéwek, ktdre nie powinny zosta¢ odwirowane , a zostaty odwirowane.
Krzyzowa kontrola usuwa btednie zidentyfikowane prabki z obiegu automatycznego, na oddzielna tace, dzieki
czemu bfedy moga zosta¢ zauwazone przez operatora.
Detekcja statusu wirowania moze by¢ tylko uzyta w przypadku stosowania Dynamicznego Interfejsu.

Detekcja statusu wirowania wykonywana jest przez modut wykrywajacy poziomu plynu za pomoca lasera (modut
LASER-LLD), stuzgcy do réznicowania materiatu w procesowanych probéwkach.

Detekcja statusu wirowania wykonywana jest przez analize okre$lonych materiatéw, ich pozycji i ich proporcji

wewngtrz probéwki i nastepujgcych parametréw uzyskanych z pomiaru przeprowadzonego za pomocy lasera
(LASER-LLDY:

o Wysokosé probowki;

*  Poziomu wypetnienia probdwki (poziom materiatu poréwnywana jest z wysokoécig probéwki);

o Obecnos¢ karka: czy probdwka jest otwarta czy zamknieta;

o  Udziat procentowy surowicy lub plazmy w probdéwce, w stosunku do catkowitego poziomu wypetnienia.

¢ Obecnosc¢ zelu separacyjnego i jego pozycja w probéwce: na dnie probdwki czy w wyzszej pozycji
wewnatrz probéwki.

Istnieja pewne ograniczenia. Modut ,LASER-LLD" nie jest w stanie dokona¢ rozréznienia:
e Pomiedzy nieodwirowang krwia petng i skrzepem krwi powstatym podczas wirowania.

e Pomiedzy odwirowang prébka a nieodwirowana, odstawiong probka (z opadtymi komdrkami krwi) bez zelu
separacyjnego.

Detekcja statusu wirowania korzysta z modutu L ASER-LL D". Warunki uzycia opisane dla funkcji wykrywania

poziomu plynu za pomocg lasera (Laser LLD) muszg by¢ réwniez zapewnione dla funkeji detekgiji statusu
wirowania.

UWAGA -Ryzyko uszkodzenia systemu

W przypadku stosowania funkcji statusu wirowania dozwolone sg tylko probdwki prézniowego systemu pobierania
z zelem separacyjnym.

Detekcja statusu wirowania nie oznacza sortowania probéwek na podstawie statusu ich odwirowania, raczej
wykonuje kontrole krzyzowa, czy probéwki majg byé odwirowane czy nie. W niektérych okolicznoéciach sygnat
lasera moze by¢ zaktécony i prowadzi¢ do okreslenia btednego statusu wirowania (np. w przypadku obstugiwania
probek nieustawianych w pozycji pionowej, oznakowania probéwek w sposob niezgodny ze specyfikacja modutu
+LASER-LLD", nie poziomemu ustawieniu zelu separacyjnego lub w przypadku sedymentacji).
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Wymagania dotyczace probéwek

1. Tylko prézniowe probdéwki z zelowym materiatem separacyjnym maogg by¢ stosowane.

2. Probéwki z innym separatorem (niezelowym), na przykiad takim jak granulat nie moga by¢
stosowane.

Roche Diagnostics pracuje nad nowym oprogramowaniem w celu poprawienia algorytmu statusu detekgji
wirowania. Wdrozenie nowego oprogramowania planowane jest do korica sierpnia 2017.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé uzytkownik

Prosze sprawdza¢ czy funkcjonalno$¢ detekeji wirowania jest uzywana zgodnie ze zaktualizowang Instrukcjg
Obstugi.

Przekazywanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa

Niniejsza notatkg nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczyc.. Prosimy o
nadanie w okredlonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynnosciom majgcym na celu
skuteczno§¢ podjetych dziatan korygujgcych.

Ponizsze o$wiadczenie jest oswiadczeniem obowiazujacym w krajach Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, ale nie jest wymagane w pozostalych krajach:

Podpisanie potwierdza, ze niniejszg notatke zgtoszono do whasciwych Organdw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnoéci, jakie mogly wynikng¢ z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy na
Paistwa zrozumienie.

Z wyrazami szacunku,

Tomasz Kucharski Z upowaznienia Kierownika ds. jakosci
Kierownik ds. Marketingu Mateusz Metlerski
Diagnostyki Profesjonalne; Mtodszy specjalista ds. jakosci

Dane kontaktowe

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0. o.
Wybrzeze Gdynskie 6B

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

Email: polska.resc@roche.com
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