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Niskie PO2 w prébce pacjenta i wynikach QC

Odnosny System/Aparat cobas b 123 <1>
cobas b 123 <2>
cobas b 123 <3>
cobas b 123 <4>

Nazwa wyrobu cobas b 123 FLUID PACK 200
cobas b 123 FLUID PACK 400
cobas b 123 FLUID PACK COOX 200
cobas b 123 FLUID PACK COOX 400
cobas b 123 FLUID PACK COOX 700

GMMI / Nr czesci 05403308001

Identyfikator urzadzenia 05403154001
05169992001
05170036001
05170052001

Identyfikator wyrobu Patrz Tabela 1

(Numer serii/Numer

seryjny)

Szanowni Panstwo, uzytkownicy systeméw cobas b 123,

Chcielibysmy Panstwa zawiadomi¢ o problemie dotyczacym systemu cobas b 123 POC powodujgcym
uzyskiwanie niskich wynikébw PO2 oznaczanego w probkach pacjentéw i materiale QC. Moze to sie
przydarzy¢ w wypadku uzycia kasety cobas b 123 Fluid Pack z okreslonych serii.

Aby nie doszto do sytuacji, w ktérej w raporcie podane zostang zbyt niskie wyniki PO2, parametr PO2 nalezy w
systemach cobas b 123 dezaktywowac jesli stosowane beda kasety Fluid Pack z uszkodzonych serii.

Pilna notatka doradcza | Gazometria & Elektrolity krwi| FSN-RPD-2015-010 | Wersja 1 1

FT19 FSN Szablon V1: 01 sierpnia 2014



Niskie PO2 w probce pacjenta i wynikach QC
Nr serii uszkodzonych kaset b 123 Fluid Pack

Ponizej podajemy numery serii uszkodzonych kaset cobas b 123 Fluid Pack:

cobas b 123 FLUID PACK COOX 200 cobas b 123 FLUID PACK 200
cobas b 123 FLUID PACK COOX 400 cobas b 123 FLUID PACK 400
cobas b 123 FLUID PACK COOX 700

21446073 21446054
21446093 21446064
21446103 21446074
21446113 21446084
21446123 21446094
21446133
21446143
21446153
21446163
21446173
21446183
21446203
21446213
21446223
21446233
21446243
21446253
Tabela 1: Lista numerdw serii uszkodzonych kaset cobas b 123 Fluid Pack

Opis sytuacji

Otrzymali$my ostatnio doniesienia o btedach QC wykonywanych w systemach cobas b 123 POC (wartosci
QC ponizej wartosci docelowych) dla parametru PO2, dotyczgcych gtéwnie Poziomu 1 i Poziomu 2. Okazato
sig, ze btedne wyniki QC spowodowane byty problemami zwigzanymi z kalibracjg parametru PO2. Wykrycie
tego problemu nie zawsze jest mozliwe, zaktadajac, ze okre$lone wyniki QC moga znajdowaé sie ponizej
wartosci Sredniej, ale caty czas w granicach 2 odchylen standardowych (OS). W zwigzku z tym istnieje
mozliwos¢ uzyskania w probkach pacjentéw fatszywie niskich wynikow PO2, szczegélnie w prébkach o
wartosci PO2 ponizej 50 mmHg.

Jak do tej pory nie stwierdzono przypadkéw, w ktérych problem ten spowodowatby wystapienie u pacjenta
powaznego niepozadanego zdarzenia.




Niskie PO2 w probce pacjenta i wynikach QC

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Firma Roche Diagnostics bedzie prowadzi¢ postepowanie wyjasniajace majgce na celu zastosowanie
czynno$ci naprawczych i zapobiegawczych.

Firma Roche opracowata schemat postgpowania opisujacy dezaktywacje parametru PO2 (zob. “Dodatek 1:

Opis Schematu Postgpowania”). Firma Roche Diagnostics wymieni wszystkie uszkodzone kasety cobas b
123 Fluid Pack.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewzig¢ uzytkownik

W uzywanych aktualnie kasetach cobas b 123 Fluid Pack posiadajacych nr serii wymieniony w Tabeli 1,
parametr PO2 nalezy dezaktywowaé. Nalezy postepowaé wedtug udostepnionego schematu

postgpowania, opisanego w Dodatku 1. Nieuzywane kasety cobas b 123 Fluid Pack z uszkodzonych serii
mozna lokalnie zutylizowa¢ oraz ztozyé reklamacje.

Przekazywanie niniejszej Pilnej Notatki Doradczej

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki innym organizacjom/poszczegdlnym osobom, ktérych ona dotyczy.
Podpisanie potwierdza, Ze niniejsza uwage zgtoszono do wtasciwych Organéw Nadzoru.

Przepraszamy za wszelkie spowodowane niniejszym problemem niedogodno$ci; mamy nadzieje, ze
uzyskamy z Panstwa strony zrozumienie i wsparcie.

Pozostajemy z szacunkiem

i

PawellZyszko Kfnga Kowalska
Kiero ds. Produktu Kierownik ds. Jakosci
gia, Koagulologia i POC

\
Dane kontaktowe

Roche Diagnostics Polska Sp. z o0.0.

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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Niskie PO2 w prébce pacjenta i

Dodatek 1: Opis Schematu Postepowania

W wypadku uzycia kasety cobas b 123 Fluid Pack z serii potencjalnie uszkodzonych, wymienionych w
Tabeli 1, parametr PO2 nalezy dezaktywowac¢. Numer serii aktualnie zainstalowanej kasety Fluid Pack
mozna sprawdzi¢ w oprogramowaniu systemu cobas b 123 pod “Aparat > Status Materiatéw
Zuzywalnych> Fluid Pack”:

11.06.2015 - 08:38:16
Ready

Consumables status

Sensor Cartridge AutoQC Pack Fluid Pack ?
Logon
m cobas b 123 Fluid Pack COOX ®
. r}
ot number: 21456143 »._.J
Expiration date: VL0510
Installation date: 10.06.15 14:55
Maximum IN-USE time: 42 days
Remaining on-board time: 41 days
Remaining tests: 697 of 700
Status: Consumable is valid
==
10.06.15 14:55 - Warning - Sensor Cartridge warning - Sensor Cartridge nearly expired ®
Alarm Help

Jesli numer serii uzywanej kasety Fluid Pack znajduje sie w Tabeli1, parametr PO2 nalezy dezaktywowac.
Pod “Narzedzia > Konfiguracja > Oznaczenie > Parametr > Aktywacja./dezaktywacja” ustawi¢ PO2 na
“WYL” (OFF):
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Niskie PO2 w prébce pacjenta i

Po wybraniu “Zamknij”, potwierdzi¢ zmiane zaznaczajgc “OK”:
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Na ekranie ogolnym parametr PO2 zostanie odbarwiony i nie bedzie juz dtuzej aktywny.

12.04.2015 - 05:23:15
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Niskie PO2 w prébce pacjenta i

Reaktywacja PO2:

Przed zainstalowaniem nowej, nieuszkodzonej kasety Fluid Pack (ktorej nr serii nie zostat
wyszczegolniony w Tabeli 1) nalezy uaktywni¢ PO2: Pod “Narzedzia > Konfiguracja > Oznaczenie >
Parametr > Aktywacja./dezaktywacja.” ustawi¢ PO2 na “Wt” (ON):

12.04.2015 - 06:00:34
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