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Kasety S3 Fluid Pack i S2 Fluid Pack:

Wzrost ryzyka obecnosci uszkodzonego
transpondera

Dotyczy Aparatu/Systemu System cobas b 221 <1>=Roche OMNI S1
System cobas b 221 <2>=Roche OMNI S2
System cobas b 221 <3>=Roche OMNI S3
System cobas b 221 <4>=Roche OMNI S4
System cobas b 221 <5>=Roche OMNI S5
System cobas b 221 <6>=Roche OMNI S6

Nazwa wyrobu S3 Fluid Pack A
S2 Fluid Pack

GMMI / Nr - 03260933184

SESSe 03260925184

Identyfikator

urzadzenia

Identyfikator wyrobu 21451587 (S3)

(Numer serii/Numer 21450781 (S2)

seryjny) 21450887 (S2)

21451391 (S2)

Szanowni Panstwo, uzytkownicy systemu cobas b 221,

Chcielismy poinformowac¢ Panstwa, ze kasety S3 Fluid Pack z serii 21451587 i kasety S2 Fluid Pack z serii
21450781, 21450887 i 21451391 wykazujg zwiekszong awaryjno$¢ spowodowang uszkodzeniem
transpondera. Po wiozeniu uszkodzonych kaset S3 Fluid Pack lub S2 Fluid Pack do analizatora cobas b 221
wyswietla sie komunikat “Btad transpondera/ Transponder Error”. Analizator nie rozpocznie oznaczenia do
momentu wymiany kasety Fluid Pack na nowa.
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Opis sytuaciji

Otrzymujemy coraz wigcej reklamacji odnoszacych sie do btedéw transpondera generowanych przez kasety
S3 Fluid Pack i S2 Fluid Pack. Wewnetrzne postepowanie wyjasniajace wykazato, ze btad ten dotyczy kaset
S3 Fluid Pack nr serii 21451587 i kaset S2 Fluid Pack nr serii 21450781, 21450887 i 21451391. Niemniej
jednak problem nie dotyczy wszystkich kaset Fluid Pack z wymienionych serii. Jedynym sposobem
identyfikacji uszkodzonej kasety S3 Fluid Pack lub S2 Fluid Pack jest wiozenie kasety Fluid Pack do
analizatora i sprawdzenie, czy pokazuje sie komunikat o btedzie.

W uszkodzonych kasetach S3 Fluid Pack wymieniony problem dotyczy trzech parametrow GLU, LAC i
UREA/BUN. W uszkodzonych kasetach S2 Fluid Pack wymieniony problem dotyczy nastepujacych
parametréw:

. pH

* Gazometria BG (PO2, PCO2)

 Elektrolity ISE (Na+, K+, Cl, Ca2+)

* Hematokryt (Hct)

* Hemoglobina catkowita (tHb)

* Nasycenie tlenem (SO2)

* Pochodne hemoglobiny COOX (O2Hb, HHb, COHb, MetHb)

* Bilirubina (noworodkowa)

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Firma Roche bedzie prowadzi¢ postepowanie wyjasniajgce majace na celu zastosowanie
czynno$ci naprawczych i zapobiegawczych.

W zwigzku z tym, by unikngé opdznien w przeprowadzaniu oznaczen, firma Roche udostepni uzytkownikom
analizatoréw b 221, ktorzy zakupili kasete S3 lub S2 w przypadku ktérej pojawia sie komunikat ‘Transponder
Error’ i dokonajg reklamaciji, jedng kasete S3 lub S2 Fluid Pack z serii niedotknigtej problemem.

Nowa seria nieuszkodzonych kaset S3 Fluid Pack dostepna jest od 26 maja 2015 r., a w odniesieniu do kaset
S2 Fluid Pack seria taka dostepna jest od 15 czerwca 2015 r.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewzig¢ uzytkownik

Po pokazaniu sie btedu "Btad transpondera/ Transponder Error" nalezy wymieni¢ kasete S3 Fluid Pack lub
S2 Fluid Pack i dokona¢ reklamacji. Uszkodzone kasety Fluid Pack nalezy lokalnie zutylizowac.

Aby zapobiec przerwom w oznaczeniach nalezy zaopatrzy¢ sie w zapasowe kasety Fluid Packs z
nieuszkodzonych serii lub przynajmniej cztery dodatkowe kasety Fluid Pack z serii uszkodzonych (nr serii
21451587 dla S3 Fluid Pack; nr serii 21450781, 21450887 i 21451391 dla S2 Fluid Pack) na wypadek, jesli
kasety z serii nieuszkodzonych beda niedostepne, dzieki czemu mozliwa bedzie natychmiastowa wymiana
S3 Fluid Pack lub S2 Fluid Pack.
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Przekazywanie niniejszej Pilnej Notatki Doradczej

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki innym organizacjom/poszczegdélnym osobom, ktérych
ona dotyczy. Podpisanie potwierdza, ze niniejszg uwage zgtoszono do wiasciwych Organow
Nadzoru.

Przepraszamy za wszelkie spowodowane niniejszym problemem niedogodno$ci; mamy nadzieje, ze

uzyskamy z Panstwa strony zrozumienie i wsparcie.

Pozostajemy z szacunkiem

Paw zko Kinga Kowalska
Kierownik\ds. Produktu Kierownik ds. Jakosci
Hemat J\o , Koagulologia i POC
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Dane kontaktowe

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.

Wybrzeze Gdynskie 6B

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 5595

E-mail: polska.rcsc@roche.com
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