Pilna Notatka Doradcza

Nr ref. powiadomienia: 04/2010
Data wydania dokumentu: 15 marca 2010
Rodzaj czynnosci Dzialania korygujace
DOTYCZY PRODUKTU: Odczynniki do systeméw Elecsys®, MODULAR ANALYTICS <E>, cobas e.
DOTYCZY SYSTEMU: Elecsys®, MODULAR ANALYTICS <E>, cobas e
NUMER MATERIALU: Moze dotyczyé wszystkich odczynnikéw do ww. systeméw
NR SERII (JESLI DOTYCZY): nie dotyczy

Uszkodzenie zawiaséw wieczek odczynnikéw do analizatoréw Elecsys®,
MODULAR ANALYTICS <E> , cobas e. Uszkodzone wieczka po otwarciu '
moga nie zosta¢ prawidlowo zamknigte przez analizator. Moze to

OPIS ZDARZENIA:
spowodowac przerwanie jego pracy.
WYMAGANE CZYNNOSCI: Zaprzestanie uzytkowania.

Call Center Roche Diagnostics Polska Sp. zo.o.
KONTAKTY: tel.: 22 481 54 54, fax 22 481 5595
e- mail: dia.callcenterpl@roche.com

Przyczyna powiadomienia: uszkodzenie zawiaséw wieczek odczynnikéw do
analizatoréw Elecsys®, MODULAR ANALYTICS <E>, cobas e

Szanowni Panstwo,

Kierujemy do Panstwa niniejsza korespondencje jako uzytkownikéw analizatoréw
Elecsys®, modutow MODULAR ANALYTICS <E> lub systemow cobas e.

Odczynniki do analizatoréw Elecsys® sktadajg sie z dwoch lub trzech potaczonych ze
sobg butelek z wieczkami na zawiasach. Wieczka te sg automatycznie otwierane
przez analizator przed pipetowaniem i zamykane po pipetowaniu. Otrzymalismy kilka
zgtoszen o uszkodzeniu zawiasow wieczek, przez ktére to uszkodzenie wieczka po
otwarciu moga nie pozosta¢ w pozycji pionowej i mogg nie by¢ pozniej prawidtowo
zamknigte przez analizator. Moze to spowodowac przerwanie pracy analizatora.
Problem moze dotyczy¢ $cisle okreslonych serii opakowar odczynnikéw Elecsys®.
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Przeprowadzone badania wykazaty, ze wada ta wynika z uszkodzenia do ktérego
doszto na linii montazowej, a ktéra to nieprawidiowo$¢ zostata juz skorygowana.
Obecnie wdrozone zostaly dodatkowe procedury, wiacznie z oceng wizualng
opakowarn w magazynie, majgce na celu zapewnienie ciggtoéci dostaw produktow
pozbawionych wad.

Omawiany problem nie pocigga za sobg zadnego ryzyka nieprawidiowego
pipetowania ani otrzymywania nieprawidtowych wynikow oznaczen. Jednakze, jesli
zawias jest uszkodzony, a wieczko nie pozostaje w prawidtowej pozycji pionowe;j,
analizator moze przerwac prace.

W skrajnych przypadkach uszkodzeniu moze ulec pipetor lub mieszadto
mikroczgsteczek.

W celu zwigkszenia bezpieczenstwa prosimy postepowaé zgodnie z ponizszymi
wskazowkami:

e Nalezy sprawdzac¢ wizualnie i recznie otwiera¢ wieczka butelek, ustawiajgc je w
pozycji pionowej w celu sprawdzenia ich prawidiowego dziatania przed
umieszczeniem odczynnika w rotorze odczynnikowym.

e Nie wolno uzywac¢ opakowan odczynnikowych z uszkodzonymi zawiasami.
Opakowania uszkodzone zostang wymienione na prawidiowe przez firme
Roche Diagnostics.

e W miare mozliwosci nalezy uzywa¢ nieuszkodzonych opakowan
odczynnikowych. Aby uzyska¢ informacje o sposobie postepowania w
przypadkach pilnych, nalezy skontaktowac sie z firmg Roche Diagnostics.

O rozwigzaniu i zakoriczeniu niniejszego problemu zostang Panstwo powiadomieni.
Przepraszamy za zaistniate niedogodnosci.

Podpisanie niniejszego dokumentu potwierdza, ze niniejszg uwage zgtoszono do
wtasciwych Organow Nadzoru. -

M ena obec:_ka
Safety Officer Deputy Safety Officer
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