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cobas b 123: Wplyw interferencji PCO2 na wyniki
sodu w prébkach pacjentéow

Aparat/System, ktérego dotyczy cobas b 123 <1>
problem cobas b 123 <2>
cobas b 123 <3>
cobas b 123 <4>

Nazwa wyrobu cobas b 123 Sensor Cartridge BG/ISE/GLU/LAC
GMMI / Nr czgéci 05170478001

Identyfikator urzadzenia

Identyfikator produkcyjny Zob. tabela 1

(Nr partii/Nr serii)

Szanowni uzytkownicy cobas b 123,

ChcielibySmy poinformowa¢ Paristwa o wystapieniu niedogodnosci dotyczacej systeméw cobas b 123 POC,
polegajacej na wplywie interferencji PCO2 na wyniki oznaczer sodu (Na®) (przesunigcie dodatnie) w prébkach
petnej krwi. Problem ten pojawia sie podczas stosowania okreglonej partii czujnikéw pomiarowych - cobas b 123
Sensor Cartridge BG/ISE/GLU/LAC.

Uzytkownicy, ktérzy oznaczajg Na® nie moga w tym celu uzywaé czujnikéw pomiarowych cobas b 123 Sensor
Cartridge BG/ISE/GLU/LAC z numeréw serii podanych w Tabeli 1; w ich miejsce nalezy stosowaé czujniki
pomiarowe cobas b 123 Sensor Cartridge pochodzace z serii niewymienionych w Tabeli 1.
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cobas b 123: Wplyw interferencji PCO2 na wyniki
sodu w prébkach pacjentéow

Numery serii wspomnianych czujnikéw pomiarowych cobas b 123 Sensor
Cartridge BG/ISE/GLU/LAC

Czujniki pomiarowe z podanych ponizej numeréw serii wykazujg spowodowane przez PCO2 interferencje
wplywajgace na wyniki oznaczen sodu (Na*) (przesuniecie dodatnie):

05170478001 cobas b 123 SENSOR CART.
BG/ISE/GLU/LAC
Nr serii
21551691
21552091
21552191
21552491
21552492
21552591
21552691
21552692
21552791
21552792

Tabela 1: Lista serii kwestionowanych czujnikéw pomiarowych cobas b 123 Sensor Cartridge BG/ISE/GLU/LAC

Opis sytuaciji

Podczas przeprowadzanych niedawno oznaczeh wewnetrznych zauwazylismy, ze (zob. Tabela 1) okreslone serie
czujnikow pomiarowych cobas b 123 Sensor Cartridge BG/ISE/GLU/LAC wykazujg w prébkach petnej krwi
interferencje powodowane przez PCO2, wplywajace na wyniki oznaczeri sodu (Na*). Przesunigcie wzrasta wraz ze
wzrostem PCO2 (ciénienie czasteczkowe dwutlenku wegla).

Sprawdzono pozostate serie czujnikdéw pomiarowych cobas b 123 Sensor Cartridge i stwierdzono, ze ich praca
przebiega w okreslonym dla nich zakresie specyfikacji.

Brak jest wiadomosci o przypadkach, w ktérych problem ten spowodowathy wystapienie u pacjentdw istotnych
zdarzen niepozadanych.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Firma Roche Diagnostics przeprowadzi procedure wyjasniajgcg ten problem w celu wprowadzenia czynnosci
naprawczych i zapobiegawczych.
Firma Roche opracowata instrukcje dotyczaca dezaktywaciji parametru Na+ (zob. Dodatek 1: Dezaktywacja Na*™").

Firma Roche Diagnostics wymieni wspomniane czujniki pomiarowe cobas b 123 Sensor Cartridges
BG/ISE/GLU/LAC.
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cobas b 123: Wplyw interferencji PCO2 na wyniki
sodu w probkach pacjentéw

Czynnosci podejmowane przez Uzytkownika

Uzytkownicy pragnacy przeprowadza¢ oznaczenia Na* proszeni sg o stosowanie czujnikéw pomiarowych cobas b
123 Sensor Cartridges BG/ISE/GLU/LAC pochodzacych z serii, ktdrych niedogodno$é ta nie dotyczy. Serie, ktérych
dotyczy problem interferencji, wyszczegéinione zostaly w Tabeli 1. Sytuacja ta nie dotyczy pozostatych serii,
wigczajac serie, ktdrych dostawa nastapi w przysztosci. Za kazdym razem, gdy uzywana jest kaseta cobas b 123
Sensor Cartridge BG/ISE/GLU/LAC z serii wyszczegdlnionej w Tabeli 1, w celu uniknigcia ryzyka zaraportowania
zbyt wysokich wynikéw sodu, parametr Na* nalezy dezaktywowaé. Szczegély dotyczace dezaktywacji parametru
Na™ znajdujg sie w Dodatku 1.

Alternatywnie mozna wymieni¢ wspomniany czujnik pomiarowy Sensor Cartridge, jesli aktualnie znajduje sie na
pokiadzie analizatora, na inny niedotkniety tym problemem.

Czujniki pomiarowe cobas b 123 Sensor Cartridge BG/ISE/GLU/LAC ze wspomnianych serii nalezy utylizowaé
lokalnie.

Przekazywanie niniejszej pilnej notatki doradczej

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki doradczej innym organizacjom/poszczegdinym osobom, ktdrych ona
dotyczy.

Prosimy o nadanie w okreslonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynnoéciom majacym na
celu skutecznoéé podjetych dziatat naprawczych.

Podpisanie potwierdza, ze niniejsza uwage zgfoszono do wiasciwych Organow Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracii
Produktdéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly wynikna¢ z powyzszej sytuacii i jednoczesnie liczymy na
Panstwa zrozumienie i pomoc.

Pozostajemy z szacunkiem

Kierownik Dziatu Jakosci

Roche Dia nostics Polska Sp. z o.0.

Wybrzeze Gdyniskie 6B

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 5595

E-mail: polska.resc@roche.com
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cobas b 123: Wplyw interferencji PCO2 na wyniki
sodu w probkach pacjentow

Dodatek 1: Dezaktywacja Na®

W wypadku zastosowania czujnika pomiarowego cobas b 123 Sensor Cartridge posiadajgcego numer serii
wyszczegolniony w Tabeli 1, parametr Na* musi zostaé deaktywowany.

Numer serii aktualnie zainstalowanego czujnika pomiarowego Sensor Cartridge mozna sprawdzi¢ w oprogramowaniu
cobas b 123 pod “Aparat > Status mat. zuz. > Sensor Cartridge”:
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Jesli numer serii czujnika pomiarowego Sensor Cartridge wyszczegdlniony zostat w Tabeli 1, parametr Na™ nalezy go
dezaktywowac.

Pod "Narzedzia > Konfiguracja > Pomiar > Parametr > Aktywuj/dezaktywuj” ustawi¢ Na* na "Wyt.”:
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cobas b 123: Wplyw interferencji PCO2 na wyniki
sodu w prébkach pacjentow

Po zaznaczeniu "Zamknij" potwierdzi¢ zmiane zaznaczajac “OK":

07.09.2015 - 13:39:14

Gotowy =
i [A vdewaramm e i I =
3 Logon
# Zapisz
Konfiguracja ®
™
=
Zmieniono status aktywacji parametréw. P
Zmiany bgda wprowadzone od razu.
ZatwierdZ zmiany.
g
=
®

Widok Na™ na ekranie ogélnym zostanie wyszarzony, a parametr nie bedzie juz aktywny.
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cobas b 123: Wplyw interferencji PCO2 na wyniki
sodu w probkach pacjentow

Ponowna aktywacja Na*

Przed instalacjg nowego, niepowodujgcego probleméw czujnika pomiarowego Sensor Cartridge (nr serii
niewyszczegdlniony w Tabeli 1), nalezy ponownie aktywowaé Na*:

Pod “Narzedzia > Konfiguracja > Pomiar > Parametr > Aktywuj/dezaktywuj” ustawié¢ Na* na “Wt.":

07.09.2015 - 13:38:34
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