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cobas b 123: Potencjalne zmniejszenie odzysku PO2

Aparat/System, ktérego dotyczy cobas b 123 <1>
problem cobas b 123 <2>
cobas h 122 <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 czes$ci 05403308001
05403154001
05169992001
05170036001
05170052001
Identyfikator produkcji Patrz Tabela 1
(Nr serii/Nr seryjny)

Szanowni Panstwo, uzytkownicy systeméw cobas b 123,

Chcielimy Panistwa zawiadomic o sytuacji dotyczgcej systemu cobas b 123 POC powodujgcej uzyskiwanie
niskich wynikéw QC dla PO2. Moze to sie przydarzyé w wypadku uzycia kasety cobas b 123 Fluid Pack z
okreslonej serii.

Aby unikna¢ jakiegokolwiek ryzyka dotyczacego raportowania zbyt niskich wynikéw PO2 dla prébki pacjenta,
parametr PO2 nalezy w systemie cobas b 123 dezaktywowacd wszedzie tam, gdzie uzywane sg kasety Fluid
Packs posiadajagce te numery serii, ktére wspomniane sg w niniejszym komunikacie bezpieczenstwa.

Komunikat bezpieczenstwa | Gazometria i elektrolity krwi | SBN-BPD-2015 021 | Wersja |
1/7

19 FSN Szablon V1



cobas b 123: Potencjalne zmniejszenie odzysku PO2

Nr serii kaset b 123 Fluid Pack

Podane ponizej numery serii kasety cobas b 123 Fluid Pack mogg powodowac sytuacje, o ktorej mowa:

Wyréb Numery serii kaset

05403308001 cobas b 123 FLUID PACK 200 21456184
05403154001 cobas b 123 FLUID PACK 400 21456134
05169992001 cobas b 123 FLUID PACK COOX 200 21456353
21456373

21456383

05170036001 cobas b 123 FLUID PACK COOX 400 21456333
21456343

! 21456353

05170052001 cobas b 123 FLUID PACK COOX 700 I 21456323

Tabela 1: Lista numerow serii kaset cobas b 123 Fluid Pack, ktérych dotyczy opisana sytuacja.

Opis sytuaciji

Otrzymalismy ostatnio doniesienia o nieprawidfowych wartosciach QC (wartosci QC ponizej wartosci
docelowych) wobec parametru PO2 w systemach cobas b 123 POC.

Okazato sig, Ze te zanizone wartosci QC spowodowane byty nieprawidtowg kalibracjg parametru PO2. Wykrycie
tej sytuacji moze nie by¢ tatwe, poniewaz wyniki QC moga znajdowac sie ponizej wartosci sredniej, ale caty czas
w granicach 2 odchylen standardowych (0S). W zwiazku z tym istnieje mozliwoé¢ uzyskania w prdbkach
pacjentow fatszywie niskich wynikow PO2, szczegolnie w probkach o wartosci PO2 ponizej 50 mmHg.

Jak dotad nie otrzymaliémy zadnych reklamacji zwigzanych z nieprawidtowymi wynikami pacjentow.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Firma Roche Diagnostics bedzie prowadzi¢ postepowanie wyjasniajgce majgce na celu zastosowanie czynnosci
naprawczych i zapobiegawczych.

Firma Roche opracowata schemat postepowania opisujacy dezaktywacje parametru PO2 (zob. “Zatgcznik 1:
Opis Schematu Postepowania”).

Firma Roche Diagnostics wymieni wszystkie kasety cobas b 123 Fluid Pack, ktorych dotyczy sytuacja.
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cobas b 123: Potencjalne zmniejszenie odzysku PO2

Czynnosci, jakie powinien przedsiewzia¢ uzytkownik

Tam, gdzie uzywane sg kasety cobas b 123 Fluid Pack z wymienionych w Tabeli 1 serii, nalezy dezaktywowa¢
parametr PO2. Nalezy postepowac wedtug podanego szczegétowego schematu postepowania, opisanego w
Zataczniku 1.

Nieuzywane kasety cobas b 123 Fluid Pack z serii wymienionych w Tabeli 1 mozna lokalnie zutylizowac.

Przekazywanie niniejszego Komunikatu Bezpieczernstwa

Ponizsze o$wiadczenie jest oswiadczeniem FSN, obowigzujagcym w krajach EEA, ale nie jest wymagane w
pozostatych krajach Swiata.

Prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu bezpieczenstwa innym organizacjom/poszczegélnym osobom,
ktorych ona dotyczy. Podpisanie potwierdza, ze niniejszy komunikat bezpieczenstwa zgtoszono do wiasciwych

Organdéw Nadzoru.

Pozostajemy z szacunkiem,

ot olslo

Kinga Kowalska
Kierownik ds. Jakosci

Hema’Ko ogia, Koagulologia i POC

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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cobas b 123: Potencjalne zmniejszenie odzysku PO2

Zatacznik 1: Opis Schematu Postepowania

W wypadku uzycia kasety cobas b 123 Fluid Pack z wymienionych w Tabeli 1 serii, parametr PO2 nalezy
dezaktywowac.

Numer serii aktualnie zainstalowanej kasety Fluid Pack mozna sprawdzi¢ w oprogramowaniu systemu cobas b
123 pod “Aparat> Status czesci zuzywalnej> Fluid Pack”:

22.12.2015 - 18:38:16
Ready

Consumables status

Sensor Cartridge { AutoQC Pack Fluid Pack %
Lagon
m cobas b 123 Fluid Pack CODX ®
&5t number: 21456134 S L=
Expiration date: 250610
Installation date: 21.12.1514:55
Maximum IN-USE time: 42 days

Remaining on-board time: 41 days
Remaining tests: 697 of 700
Status: Consumable is valid

i

Jesli numer serii kasety Fluid Pack wyszczegolniony jest w Tabeli 1, parametr PO2 nalezy dezaktywowac.

Pod “Narzedzia > Konfiguracja > Oznaczenie > Parametr > Aktywacja/dezaktywacja” ustawi¢ PO2 na “WYL":
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cobas b 123: Potencjalne zmniejszenie odzysku PO2

22.12 2015 - 18.38:16
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Po wybraniu “Zamknij”, potwierdzi¢ zmiane zaznaczajgc “OK”:
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cobas b 123: Potencjalne zmniejszenie odzysku PO2

Na ekranie ogélnym parametr PO2 zostanie wyszarzony i nie bedzie juz dtuzej aktywny.

22.12.2015 - 18:38:16
Ready ot

Overview Workplace | Instrument ! Utilities

: Cal. Not activated @ : &5 m
> | 19days | aldays . 20days
| AutoQC  Notscheduled 500 tests | 24 AutoQCs | 700tests @

: m
fod e g : ST : EMEJ
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cobas b 123: Potencjalne zmniejszenie odzysku PO2

Reaktywacja PO2:

Przed zainstalowaniem nowe] kasety Fluid Pack (nr serii nie jest wyszczegdlniony w Tabeli 1) nalezy
reaktywowac PO2:

Pod “Narzedzia > Konfiguracja > Oznaczenie > Parametr > Aktywacja/dezaktywacja” ustawi¢ PO2 na “Wt":

22.12.2015 - 18:38:15

Ready o
Configuration
Activate / deactivate parameters
|ﬁ Measurement = w
E Parameter I Logon
ﬁ Edit panels -
ﬁ Units “29
ﬁ Ranges
B~ Dy
B oHHe
£8l Data input
e Correlations
B3 Result view
ﬁ Quality control
[ﬁ Calibration
i!! System
Close e
LS H
Pl
FAAS ®
Help

Nalezy pamieta¢, ze po zainstalowaniu nowej kasety Fluid Pack, nalezy przeprowadzi¢ oznaczenia QC na
wszystkich 3 poziomach i ze parametr PO2 musi przejs¢ QC na wszystkich 3 poziomach.
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