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, DOTYCZY WYROBU: System cobas b 221 Aparaty <6> Roche OMNI S6 :
;‘ System cobas b 221 Aparaty <5> Roche OMNI S5 :
¢ /
E PROBLEM DOTYCZY SYSTEMU:  System cobas b 221 Aparaty <6> Roche OMNI S6 ;
5 System cobas b 221 Aparaty <5> Roche OMNI S5 :
f ¢
5 NUMERY MATERIALOW: 03337154001 :
g 03337146001 g

NR SERII (JESLI DOTYCZY): N/D
OPIS ZDARZENIA: = "Bialy osad” w ukfadzie przeptywu ptynéw cobas b 221 <5>/
] <6> Roche OMNI S5/56 moze spowodowac skrocenie zywotnosci
czujnikéw metabolicznych kasety "sensor cartridge".

*  Przyczyng powstawania "biatego osadu" okazat sig by¢ i

g chemiczny sktadnik roztworu S3 Fluid Pack oraz ;
7: niezalezne od numeru serii zanieczyszczenie bakteryjne. j
¢ e Obecno$é "biatych osadéw" moze mie¢ wpiyw ¢
¢ a
¢ na wyniki pacjenta. W zwigzku z tym wymagane sg regularne wizyty
: przedstawiciela serwisu u klienta pracujgcego z :
7 cobas b 221 <5>/<6> Roche OMNI S5/S6. /
5 «  Wersja 1.0 niniejszej Pilnej Notatki Doradczej zostata opubhkowanag
; jednoczesnie z PAN_SB_RPD_2014_06. Obecna wersja zostata g
: opublikowana jednacze$nie z aktualizacjg PAN_SB_RPD_2014 06;
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: WYMAGANE CZYNNOSCI: = Nalezy prowadzi¢ ekspioatacje i konserwacje systemow ;
! cobas b 221/0MNI S zgodnie z instrukcja uzycia ‘
; wytwaorcy. :
ﬁ » W celu przeprowadzenia procedury konserwacji g
ﬁ; konieczna bedzie wizyta wstepna pracownika serwisu i ;
g nastepne, przebiegajace co 4 tygodnie wizyty. ;
¢ g
5 KONTAKTY: Serwis techniczny: ;
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Szanowni uzytkownicy systemdw cobas b 221/0MNI S,

Jak juz wstepnie informowaliémy Paristwa w pierwszej wersji Pilnej Notatki Doradczej z lipca 2014 r.,
chcielibyémy obecnie poda¢ Panstwu najnowsze informacje dotyczace powyzszej sytuacji oraz powiadomic o
koniecznoéci regularnych wizyt naszego przedstawiciela serwisu odnoszacych sie do systemow
cobas b 221 <5>/<6> Roche OMNI S5/S6.

Otrzymaliémy skargi dotyczace systeméw cobas b 221 <5> oraz <6> Roche OMNI S 5/6 odnoszace si¢ do
problemdw z kalibracja i stabilnoécig QC wobec parametrow MSS. Pierwsze podjete czynno$ci wyjasniajgce
wykazaty obecnos¢ tworzacego sie w ukfadzie obiegu ptynéw "biatego osadu", szczegdlnie w wezykach
kasety SD, bedgcego przyczyng zgtoszonych przedwczesnej awarii parametréw MSS. | chociaz dotychczas
wydawato sie, ze problem dotyczy tylko uktadu obiegu roztworu Standby, ostatnio poczynione badania
wykazaty, ze problem moze réwniez dotyczyé uktadu obiegu roztworéw kalibratora Cal1 do Cal4 (z kasety S3
Fluid Pack). Niemniej taki problem moze juz mie¢ wptyw na wyniki pacjenta. Chcieliby$my zaznaczy¢, ze do
tej pory nie zgtoszono nam ani jednego przypadku uzyskania nieprawidtowych wynikéw u pacjenta
spowodowanych kontaminacja bakteryjng roztwordéw kalibracyjnych MSS.

Poczatkowo problem ten dotyczyt roztworu Standby znajdujgcego sie w kasecie S3 Fluid pack. Poniewaz
problem ten nie jest zwigzany z okreslonym numerem serii, moze dotyczy¢ wszystkich dostepnych w
sprzedazy kaset S3 Fluid Pack. W zwigzku z tym problem nie wystepuje we wszystkich aparatach, poniewaz
niebagatelng role odgrywa srodowisko, w ktérym znajduje sie aparat.

Gtéwna przyczyng problemu okazat sie byé¢ skiadnik $rodka konserwujgcego Kathon® 893. Analiza "biatych
osadow" znajdujacych sie w probdéwkach odnosnych aparatéw potwierdzita obecnosé resztek $rodka
konserwujgcego Kathon® 893. Dodatkowo w badaniu "biatego osadu" pochodzacego z kilku probéwek z
aparatéw pochodzacych od réznych klientéw potwierdzono obecno$é bakterii Gram ujemnych. Analiza
ujawnita, ze stosowane aktualnie stezenie §rodka Kathon® 893 w $rodowisku silnie skazonym obecnoscig
duzej liczby bakterii Gram ujemnych nie jest wystarczajgce. W tym miejscu chcemy zaznaczy¢, ze bakterie
nie sa wprowadzane do systemu za posrednictwem zanieczyszczonej kasety Fluid Pack.

W wypadku aparatéw, w ktérych pojawily sie "biate osady" zaobserwowano problemy dotyczgce kalibragji i
stabilnosci oznaczern QC dla takich parametréw jak glukoza i laktoza. Jak juz powiedziano, w wypadku
. obecnosci "biatych osadéw" zywatnodé kaset zawierajgcych czujniki obecnosci metabolitow moze ulec
skréceniu.
Przeprowadzili§my badania dotyczace wiarygodno$ci systemu w aparatach, w ktérych w uktadzie obiegu
roztworu Standby "biate osady" sg obecne, oraz w aparacie, w ktdrym takich "biatych osadéw" nie ma. Dane
uzyskane z tego badania i ich poréwnanie z danymi uzyskanymi w systemem referencyjnym (Hitachi ¢501)
potwierdzity, ze aparaty, w ktérych problem pojawit sie pracowaly dokfadnie w zakresie swoich parametrow,
bez wzgledu na rodzaj oznaczanej prébki.

Otrzymalismy niedawno od klientéw dane i materialy wskazujace, ze kontaminacja bakteriami moze wystapic¢
rowniez w ukfadzie obiegu roztwardw kalibracyjnych MSS (Caf1, Cal2, Cal3 i Cal4) pochodzacych z kasety S3
Fluid Pack, nawet, jesli nie wida¢ "biatych osadow".

Rozpoczete natychmiast badanie prowokatywne, przebiegajace z uzyciem aparatow zabranych od klientéw
ujawnito, ze skutek, jaki majg bakterie na kalibracje parametrow takich jak glukoza i laktoza moze w
koncowym efekcie wptywac na wyniki pacjenta. Spowodowane jest to tym, ze w wypadku uzycia aktualnych
rezimow kalibracji i QC nie ma pewno$ci wykrycia odchylenia kalibracji.

Chcielibysmy zaznaczy¢, ze do tej pory nie zgtoszono nam ani jednego przypadku uzyskania
nieprawidtowych wynikéw u pacjenta spowodowanych kontaminacjg bakteryjng roztwordéw kalibracyjnych
MSS. Zaobserwowalismy to wylgcznie w naszym badaniu prowokatywnym, przebiegajacym z duzym
obcigzeniem pracag silnie zanieczyszczonych aparatow.

Niemniej w zwigzku z tym, ze nie mozna zagwarantowac¢ wykrycia przez oprogramowanie aparatu odchylenia
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kalibracji, jesteémy zmuszeni do monitorowania wszystkich aparatéw posiadajacych aktywny parametr
glukoza i/lub laktoza; odbywaé sie to bedzie na zasadzie regularnych wizyt naszego przedstawiciela Serwisu.
W trakcie tych wizyt aparaty zostang sprawdzone pod katem poczatkéw kontaminacji; w razie jej wykrycia
zostang poddane procedurze mycia.

W zwigzku z tym, majgc na celu wykluczenie skutkow takiego zanieczyszczenia na wyniki pacjenta, wobec
kazdego system‘ﬁ cobas b 221 <5> i <6> Roche OMNI S5/S6, posiadajgcego uaktywniony parametr
glukoze i/lub laktoze, obowigzkowe bedzie przeprowadzenie przez naszego przedstawiciela wizyty
poczatkowej | wizyt nastepnych, przeprowadzanych co 4 tygodnie.

Chcemy tutaj jasno odwiadczyé, Zze opisane powyZzej czynnosci naprawcze majg charakter wytgcznie
przejSciowy. Aby w najblizszej przysztosci nie bylo koniecznosci wizyt przedstawiciela Serwisu,
opracowywane jest obecnie oprogramowanie automatycznie wykrywajgce kontaminacje i powodujace
wdrozenie odpowiednich procedur dekontaminacji. Oczekujemy, Ze pierwszy klient bedzie maégt uzyé tej
aktualizacji pod koniec drugiego kwartatu 2015 .

Jak podano wczesniej, definitywnym rozwigzaniem niniejszego problemu bedg zmiany skfadu odczynnikéw.
W paZdzierniku otrzymaliémy wyniki badania okre$lajacego skutecznos¢ wzrastajgcych stezen znajdujgcego
sie w roztworze Standby $rodka Kathon® 893. Wyniki tego badania wskazujg, ze zwickszenie stezenia
srodka Kathon® 893 okazafo sie skuteczne przeciwko niektdrym, ale nie wszystkim, rodzajom bakterii
znajdujgeych sie w zanieczyszczonych aparatach, co nie ma znaczgcego wplywu na zaistniatg sytuacje. W
zwigzku z tym wyeliminowanie problemu bedzie wymagato stworzenia nowej formulacji roztworu Standby i
znajdujacych sie w kasecie S3 Fluid Pack roztworéw kalibracyjnych. Gdy tylko problem ten zostanie
rozwigzany poinformujemy Paristwa osobnym pismem.

Wymagane dzialanie:

1. Nalezy prowadzi¢ eksploatacje i konserwacje systeméw cobas b 221/ OMNI S zgodnie z instrukcija
obstugi wytwadrey.

2. W celu przeprowadzenia procedury konserwacji konieczna bedzie wizyta wstepna pracownika Serwisu
i nastepne, przebiegajace co 4 tygodnie wizyty.

Do zaistniatego problemu podeszli§my bardzo powaznie, a nasza organizacja czyni wszelkie wysitki, by
dostarczy¢ Panstwu jego rozwigzanie tak szybko, jak to tylko mozliwe.

Przepraszamy Panstwa za powstate niedogodnosci.

Pozostajemy z szacunkiem,

oro{lea

King Kowalska

Kierownik ds. jakosci
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