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20 wrzesnia 2018 .

Zmiana odstepu czasu pomiedzy wymiang drendw
zaworu zaciskowego analizatora cobas e 411

Opis produktu / GMMI Analizator cobas e 411 (wersja dysk) (GMMI 04775279001)
Analizator cobas e 411 (wersja rack) (GMMI 04775201001)

Opis wyrobu Analizator immunochemiczny cobas e 411

Identyfikator produkcji Nie dotyczy

(Nr serii/Nr seryjny)

Wersja Oprogramowania Wszystkie wersje oprogramowania

Szanowni Parstwo,

W kwietniu 2018 r., dla analizatoréw cobas e 411 [(zaréwno wersje dysk (z rotorem) jak i podajnikiem statywdw
(rack)] udostepniono nowy zawdr zaciskowy ,3 ASSY”. Wraz z wprowadzeniem zaworu zaciskowego ,3 ASSY”,
wymiana drenow zaworu zaciskowego przestata by¢ wykonywang przez uzytkownika czynno$cia konserwacyjna.
Odstep pomiedzy wymiana drendw zaworu zaciskowego ,,3 ASSY” zdefiniowany zostat w taki sposdb, ze jesli
aparat w ciggu roku przeprowadzatby mniej niz 50 000 testéw, to dreny zaworu zaciskowego mialy by¢ wymieniane
w trakcie corocznego przegladu technicznego, przeprowadzanego przez pracownika serwisu Roche. Jesli aparat
przeprowadzatby w ciggu roku wiecej niz 50 000 testdw, to dreny zaworu zaciskowego wymieniane miaty by¢ przez
pracownika serwisu Roche, co pdt roku.

Jednak ze wzgledu na trwajace postepowanie wyjasniajace bedace wynikiem zaobserwowania pewnych
nieprawidtowosci dotyczacych zaworu zaciskowego ,.3 ASSY”, chcielibysmy poinformowac Panstwa o zmianie
odstepdw czasowych dotyczgcych obowigzkowej wymiany drendw zaworu zaciskowego (niezaleznie od ich typu ,.2
ASSY” lub ,3 ASSY") zainstalowanego w uzywanym przez Panstwa analizatorze cobas e 411. Na tej podstawie
uzytkownicy zobowigzani sg wymieni¢ dreny zaworu zaciskowego po uptywie jednego miesigca (w wypadku pracy
w trybie odbioru prébki - sample reception mode) lub po uplywie dwéch miesigcy (w wypadku nieuzywania trybu
odbioru prébki).
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W celu unikniecia nastepujacych sytuacji, prosimy o przestrzeganie obowiazkowych (podanych powyzej) odstepdow
pomiedzy wymiang drenéw zaworu zaciskowego gdyz:
e istnieje mozliwo$¢ uzyskania zbyt wysokich wynikéw (tylko w okre$lonych warunkach);
e wyniki moglyby znalez¢ sig poza zakresem pomiarowym (tylko w okreslonych warunkach);
e w wypadku wystgpienia nieprawidfowosci alarm nie zostanie uruchomiony natychmiast (w zaleznosci od
warunkow).

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Wytwdrca, firma Hitachi High Technologies Corporation potwierdzita, ze nieprawidtowosé dotyczy skréconej
zywotno$ci drenéw zaworu zaciskowego znajdujgcego sie w analizatorze cobas e 411.

Firma Hitachi High Technologies razem z firma Roche Diagnostics natychmiast wdrozyly postepowanie
wyjasniajgce majace na celu okreslenie przyczyny Zrédtowej skrécenia czasu zywotnosci drenéw zaworu
zaciskowego.

W momencie pojawienia sie nowych informacji zostaniecie Paristwo natychmiast o tym fakcie
powiadomieni.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé uzytkownik

Uzytkownikowi zaleca si¢ przeprowadzenie nastepujgcych czynnosci:
e wymiane drendw zaworu zaciskowego po upfywie jednego miesiaca, gdy wykorzystywany jest lryb odbioru

probki (sample reception mode);

e wymiane drendw zaworu zaciskawego po upfywie dwdch miesiecy, gdy ryb odbioru probki nie jest
wykorzystywany.

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

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

Prosimy o nadanie w okreslonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z nigj czynnosciom, majacym na
celu skuteczno$é podjetych dziatan korygujgcych.

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

Nizej podpisany potwierdza, Ze niniejsza notatke zgtoszono do wiasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly wyniknaé z powyzszej sytuacji i jednocze$nie liczymy na Parstwa
zrozumienie.

Z wyrazami szacunku,

/ r
v/ Mo g
Tomasz Kucharski Joanna Magierska
Kierownik ds. Marketingu Kierownik ds. Jakosci

Dziatu Centralised and Point of Care Solutions

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.resc@roche.com
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