Notatka bezpieczenstwa
SBN-CPS-2019-015 |

CPS / Systemy Serum Work Area
Wersja 1

14 sierpnia 2019 r.

Potencjalne nieprawidiowe dziatanie zaworow
elektromagnetycznych wysokiego cisnienia

System Numer materiatu
Analizator cobas ¢ 311 04826876001
Modut cobas ¢ 501 04745914001
Modut cobas ¢ 502 05964067001
Analizator cobas ¢ 513 07649142001
Modut cobas ¢ 701 05641489001
Modut cobas ¢ 702 06473245001
Jednostka analityczna cobas pro ISE 08464537001
Modut cobas 8000 ISE 900 05641497001
Modut cobas 8000 ISE 1800 05964075001
Modut cobas e 601 04745922001
Modut cobas e 602 05990378001
Modut cobas e 801 07682913001
Jednaostka analityczna cobas e 801 08454345001
Jednostka analityczna cobas ¢ 503 08463662001

Identyfikator produkcyjny
(Nazwa wyrobu/kod wyrobu) n/d

Wersja oprogramowania n/d

Nalezy pamietaé, Ze niniejsza notatka bezpieczenstwa dotyczy tylko okreslonych numeréw seryjnych;
Roche Diagnostics Polska Sp z.0.0. podjela stosowne kroki w celu wyeliminowania opisanej
nieprawidlowo$ci. Zawory nieobarczone nieprawidlowos$cia zostaly zaméwione, i rozpoczal sie proces ich

instalowania w placéwkach klientéw. Proces ten jest przeprowadzany przez Inzynieréw Serwisu
Technicznego Roche.

Szanowni Panstwo,
Opis sytuacji

Firma Roche zostata poinformowana przez wytwérce Hitachi High Technologies (HHT) o kwestii jakosciowej
dotyczacej zawordw elektromagnetycznych wysokiego cisnienia. Nieprawidfowos¢ ta zostata zidentyfikowana w
wyrobie ,Labospect”, firmy Hitachi. W zwiazku z tym, Ze serie analizatoréw modutowych cobas 8000 (modut cobas
8000 ISE, modut cobas ¢ 701, modut cobas ¢ 702, modut cobas ¢ 502, modut cobas e 602, modut cobas e 801,
jednostka analityczna cobas e 801), analizatory serii cobas 6000 (modut cabas ¢ 501, modut cobas e 601),
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Potencjalne nieprawidiowe dziatanie zaworéw
elektromagnetycznych wysokiego cisnienia

zintegrowane rozwigzania cobas pro (jednostka analityczna cobas pro ISE, jednostka analityczna cobas ¢ 503),
analizator cobas ¢ 513 i analizator cobas ¢ 311 wykorzystujg takie same zawory elektromagnetyczne wysokiego

ci$nienia, sg przez to réwniez potencjalnie zagrozone pojawieniem sie tej nieprawidtowosci.

Wytwarca Hitachi High Technologies (HHT) zidentyfikowat przyczyne Zzrédtowa, dzieki czemu dziatania korygujace
zostaty jasno zdefiniowane i proces ich wdrazania obecnie trwa.

Przyczyna Zrédtowa spowodowana jest odrywajacymi si¢ elementami metalicznymi od tioka elektorowzaworu. Taki
metalowy fragment moze uniemozliwi¢ prawidtowy ruch ttoka, a tym samym doprowadzi¢ do potencjalnego
wadliwego dziatania funkcji otwierania/zamykania zaworu elektromagnetycznego (zawor elektromagnetyczny
catkowicie otwarty i zawdr elektromagnetyczny catkowicie zamkniety). Patrz Rys 1" Diagram konfiguracji
elektrozaworu’”.

Tip af plunger

Direction of plunger movement

Pole picee

Plunger

Fig. 1 Configuration diagram of splenoid valve

Runmning stroke: approx.: 0.3 mm

Plunger

Pole gkim\,‘

Metal
fragment

Rys. 1 ,Diagram konfiguracji elektrozaworu”

Uwaga: Nieprawidtowos¢ dotyczy zawordw elektromagnetycznych wysokiego cisnienia wyprodukowanych pomiedzy
styczniem 2019 r. a majem 2019 r. Zawory te byly wykorzystywane zaréwno w produkcji systemow, oraz jako czesci
zamienne.

Wytwarca zidentyfikowat wszystkie aparaty, ktdrych ta nieprawidtowos¢ moze potencjalnie dotyczy¢, wraz z
lokalizacjami, do ktérych je wystano.
W okresie od stycznia 2019 r. do chwili obecnej firma Roche wyslala jako czeSci zamienne niewielkg liczbe

potencjalnie uszkodzonych zaworéw elektromagnetycznych. Wszystkie placéwki, do ktérych zostaty one wystane
zostaty zidentyfikowane.
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Potencjalne nieprawidiowe dziatanie zaworéw
elektromagnetycznych wysokiego cisnienia

Awaria zawordw elektromagnetycznych, ktérych nieprawidtowo$¢ dotyczy nie zawsze moze zosta¢ wykryta, przez co
nie mozna wykluczy¢ wptywu ich wadliwego wptywu na wyniki pacjenta. Co za tym idzie, nie mozna wykluczy¢
otrzymania btednych wynikéw (nieaznakowanych ani flaga, ani alarmem systemowym).

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

1. W odniesieniu do niewielkiej liczby jednostek (obejmujgcych moduty cobas e 601, moduly cobas 8000 ISE,
moduly cobas ¢ 701, jednostki analityczne cobas pro ISE), ktére zostaly juz zainstalowane i moga by¢
rutynowo uzywane, przedstawiciele serwisu przeprowadza niezbedna modyfikacje zaworéw z nadanym tej
czynno$ci najwyzszym priorytetem.

2. W przypadku systemow, w ktdérych potencjalnie uszkodzone zawory zostaty wymienione podczas wizyt
naprawczych wykananych w okresie od stycznia 2019 r. do chwili obecnej, jako czesci zamienne (w okresie
tym w postaci czeéci zamiennych dostarczona zostala niewielka liczba potencjalnie uszkodzonych zaworow),
przedstawiciele serwisu przeprowadzg niezbedng modyfikacje z nadanym tej czynno$ci najwyzszym
priorytetem.

3. Zapasy (w magazynie centralnym, jak réwniez w oddziatach lokalnych) potencjalnie uszkodzonych
odpowiednich numerdw serii zaworéw elekiromagnetycznych zostaty zablokowane do czasu
przeprowadzenia ich modyfikacji w analizatorach. Modyfikacja ta zostanie przeprowadzona przez wytwarce
Hitachi High Technologies (HHT) lub w zaleznosci od lokalizacji magazynu, odpowiednio przez lokalnych,
autoryzowanych przedstawicieli serwisu.

4. Zapasy czeéci zamiennych (w magazynie globalnym, jak réwniez w oddziatach lokalnych) potencjalnie
uszkodzonych zawaordw zostaly zablokowane i trwa proces ich wymiany na zawory nieuszkodzone.

Czynnos$ci jakie powinien podja¢ klient/uzytkownik

Nalezy pamietac, Zze niniejsza notatka bezpieczenstwa dotyczy tylko okreslonych numerdw serii. Jak
wspomniano na poczatku dokumentu Roche Diagnostics Polska Sp z.0.0. podjela stosowne kroki w celu
wyeliminowania opisanej nieprawidlowosci. Zawory nieobarczone nieprawidlowoscia zostaly zaméwione,
i rozpoczal sie proces ich instalowania w placowkach klientéw. Proces ten jest przeprowadzany przez
Inzynieréw Serwisu Technicznego Roche.

1. Moduly cobas 8000 ISE, moduly cobas ¢ 701 i jednostka analityczna cobas pro ISE:
Jesli jedno z tych urzadzen zainstalowane zostato w Panstwa laboratorium lub sieci laboratoriow, skontaktuje sie z
Panstwem bezposrednio inzynier serwisu technicznego Roche.

W przypadku narazonych na usterke modutéw cobas 8000 ISE, modutéw cabas ¢ 701 i jednostek analitycznych cobas
pro ISE nalezy przesta¢ korzystac z tych jednostek do czasu wprowadzenia niezbednej modyfikacji zaworu.

2. Modul cobas e 601:
Jesli jedno z tych urzadzen zainstalowane zostato w Panstwa laboratorium lub sieci laboratoridw, skontaktuje sie z
Paristwem bezposrednio inzynier serwisu technicznego Roche.

W przypadku narazonych na usterkg modutéw cobas e 601 nalezy postepowac zgodnie z zataczong procedurg (Zaf
nr 1 do SBN-CPS-2019-015 Pracedura sprawdzenia zaworu elektromagnetycznego w module cobas e 601) do
momentu zakoniczenia niezbednej modyfikaciji zaworu.
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Potencjalne nieprawidlowe dzialanie zaworéw
elektromagnetycznych wysokiego cisnienia

3. W przypadku systemow objetych wymiana zaworéw elektromagnetycznych jako czesci
zamiennych:
Jesli nieprawidiowos¢ dotyczy posiadanego przez Parstwa systemu inzynier serwisu technicznego skontaktuje sie z

Panstwem bezposrednio. Potencjalnie uszkodzony zawdr zostanie zastgpiony, z nadanym tej czynno$ci najwyzszym
priorytetem.

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejszq notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczy¢ oraz innym
osobom/podmiotom, ktdrych moze dotyczyc.

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynnosciom, majgcym na celu skutecznoscé
padjetych dziatlan korygujacych.

Ponizsze o$wiadczenie jest obowiazkowe w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale nie jest
wymagane dla pozostalych krajow.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszg notatke zgtoszono do wtasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdw Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly wyniknaé z powyzszej sytuacji i jednocze$nie liczymy na
Panstwa zrozumienie.

Z wyrgzami SZHC% \/
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e W {/{7%7@ 77

Rafal Stachurek Mateusz Metlerski

Dyrektor Sprzedazy i Marketin Specjalista ds. Regulacji i Jakosci
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
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Zatgcznik nr 1 do SBN-CPS-2019-015 .m

Procedura sprawdzenia zaworu elektromagnetycznego w module cobas e 601

Aby sprawdzi¢ poprawnos¢ dziatania elektrozaworéw wysokocisnieniowych w module cobas e
601, nalezy zapoznac sie z podang ponizej wtasciwg procedurg. Procedure te nalezy
przeprowadzac¢ razem ze zwyktymi procedurami QC (Quality Control; np. raz w ciggu zmiany

roboczej) a wyniki powinny by¢ uwalniane dopiero po przeprowadzeniu i przejsciu kontroli przed i
pO 0zhaczeniu.

Bezpieczenstwo: przed przystgpieniem do wykonywania procedur nalezy uwaznie przeczytac
ponizsze instrukcje. Obstuga urzadzenia analitycznego cobas z otwartg pokrywa moze w wypadku
dotkniecia ruchomych czesci stanowi¢ zagrozenie dla bezpieczenstwa.

Etap 1 Wprowadzi¢ wybrang jednostke analityczng cobas e 601 w tryb | (szczegdty, zob.
Stand By, otworzyé pokrywe i odszukaé stanowiska mycia igly | dodatek 1)

odczynnikowej i igly mycia wstgpnego
Etap 2 Sprawdzi¢ mycie igty odczynnikowej (szczegoty, zob.

dodatek 2)

Etap 3 Sprawdzi¢ mycie igly zasysajacej ptyn PreClean do mycia (szczegoly, zob.
wstepnego dodatek 3)

¥

Etap 4 Jesli na etapie 2 i 3 nie zachodzg zadne nieprawidtowosci, oznacza to, ze

funkcjonalno$¢ zaworu elektromagnetycznego (SV2 i SV30) w jednostce
analityczna jest zachowana.

Dodatek 1: tryb Stand By, otwarta pokrywa i sposéb lokalizacji obu stanowisk, stanowiska igty
odczynnikowej i stanowiska iglty zasysajacej ptyn mycia wstepnego

15 |Paramater ReadWrite
1% Count Write.

17 [GC Timar Raser

18 [Probe Check

15 [System Wasn
20 {Reagent Probs Wash s
21 |Bead Mixer Rinso

: RO Bl 22 [E Module Reagent wash

] 24 [sippar Air Purge
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T 28 M Exenange
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Stanowisko mycia igty
odczynnikowej

Stanowisko mycia igty
zasysajacej ptyn PreClean do mycia wstepnego

Tryb Stand By Stanowiska mycia igly widoczne po otworzeniu pokrywy
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Zatgcznik nr 1 do SBN-CPS-2019-015
Procedura sprawdzenia zaworu elektromagnetycznego w module cobas e 601

Dodatek 2: Wybdr funkcji serwisowej wewnetrznego mycia igly odczynnikowej i wzrokowa
ocena usterki:

W trybie Stand By jednostki analityczne;j
Wybra¢ “UTILITY”
2> “MAINTENANCE”
- “PIPETTOR AIR PURGE”
=2 ,SELECT”
- ,CYCLES 37
->,EXECUTE”

silny strurﬁéﬁ'mﬁu opuszcza igte

Staty, silny strumien
ptynu trwajacy okoto 1
sek.
brak ptynu przez brak ptynu
okoto 1 sek. przez okoto 1 : . R
sek. Piana na koncu igly odczynnikowe;
staly silny strumien ptynu
trwajacy okoto 1 sek.
Sytuacja prawidtowa: Sytuacja nieprawidfowa:
regularny, powtarzajacy sie silny strumien ptynu - brak silnego strumienia ptynu,
wyptywajacy z igty odczynnikowej do stanowiska - pecherzyki powietrza, piana
mycia przez okoto 1 sekunde, nastepnie przerwa - staly, nieprzerywany wyptyw
bez wyptywajgcego ptynu trwajgca okoto 1 sekunde i wyptywajgcy z igty odczynnikowe;j
cykl zaczyna sie od poczatku
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Zatacznik nr 1 do SBN-CPS-2019-015
Procedura sprawdzenia zaworu elektromagnetycznego w module cobas e 601

Dodatek 3: jak wybra¢ funkcje serwisowa wewnetrznego mycia igty zasysajacej i jak wzrokowo
oceni¢ usterke:

W trybie Stand By jednostki analitycznej
Wybraé UTILITY
- MAINTENANCE
- PRE-WASH SIPPER AIR PURGE
= SELECT
> CYCLES 8
2 EXECUTE

|

Czeste pojawianie sie pecherykéw powietrza

Pecherzyki
powietrza
pojawiajgce sig
przez okoto

1 sek.

Szybko
znikajace
pecherzyki
powietrza:

Nieregularne, duze pecherzyki powietrza w
prawym_drenie ( wezyku) igly zasysajgce]j ptyn

mzlgr?irl:g}l:;f mycia wstepnego
pecherzyki
Pecherzyki
powietrza
pojawiajg sie
ponownie przez
okofo 1 sek.
Sytuacja prawidfowa: Sytuacja nieprawidtowa:
mycie igly zasysajacej ptyn mycia wstepnego - duzy pecherzyk (pecherzyki) powietrza
sprawdzane jest poprzez obserwacje drenéw w drenach (wezykach)
(wezykow) potaczonych z obydwiema igtami: - nieregularne pecherzyki powietrza,
w prawym drenie (wezyku) musi by¢ widoczny piana
maty pecherzyk powietrza wydostajacy sie - catkowity brak pecherzykow powietrza.

regularnie z igty,
tj. regularnie pojawiajacy sie i znikajgey.
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