Pilna notatka doradcza

Numer referencyjny powiadomienia: 2008/ 01/CC
Data wydania dokumentu: 29 sierpnia 2008
Rodzaj czynnosci Dziatania korygujace
DOTYCZY PRODUKTU: ISE Internal Standard Gen.2 (wzorzec

wewnetrzny 2 gen.)

DOTYCZY SYSTEMU: cobas ¢501/c6000

NUMERY MATERIALU: 04522320190

NUMER SERII (JESLI DOTYCZY): Wszystkie

OPIS ZDARZENIA: Zanizanie wynikéw ISE z powodu
parowania

WYMAGANE CZYNNOSCI: Postepowanie zgodne z zaleceniami

podanymi ponizej.

KONTAKT: Call Center: tel. 22 481 54 54,
e-mail: dia.callcenter@roche.com
Kraj: POLSKA

Przyczyna powiadomienia:

Zgtoszono zanizanie wynikow oznaczen ISE (séd, potas i chlorki) w analizatorze
cobas 6000.

Spowodowane jest to zwiekszonym parowaniem wzorca Internal Standard. Do
zwiekszonego parowania moze dojs¢ podczas jednoczesnego zaistnienia
niekorzystnych warunkow takich jak: niska wilgotnos¢ otoczenia, duza wysoko$¢ i
ruch powietrza w laboratorium spowodowany uzywaniem klimatyzatorow lub
wentylatorow. Inng przyczyng moze by¢ niski poziom wypetnienia butelki wzorcem
Internal Standard, majacy bezposredni wptyw na stezenie tego wzorca.

Zwiekszone parowanie wzorca Internal Standard moze by¢é spowodowane
niewtasciwg wielkoscig otworu butelki z tym wzorcem. Otwor ten jest zbyt duzy, aby
mozna byto zapewni¢ prawidtowy przebieg pomiarow ISE w skrajnych warunkach
otoczenia. W warunkach normalnych parowanie wzorca Internal Standard jest




uwzgledniane podczas wykonywanej codziennie kalibracji. W warunkach skrajnych
parowanie zachodzi jednak w tempie znacznie szybszym niz przewidywane z
powodu duzego otworu butelki, a codzienna kalibracja nie wystarczy, aby uwzglednié
zmiany w stezeniu wzorca Internal Standard.

Zanizanie wynikow dotyczy oznaczen wszystkich elektrolitow, jednak z powodu
mniejszego nachylenia (Slope) i nizszych wartosci jest ono mniej widoczne w
przypadku oznaczen potasu i cholorkéw.

Problem ten nie wystepuje w systemach innych niz cobas 6000.

Problem ten nie wigze sie z zadnym ryzykiem, jesli klienci zastosujg sie do instrukciji
podanych ponize;j.

Stezenie sodu ponizej zakresu prawidlowego powoduje koniecznos¢ wykonania
dodatkowych testéw i / lub postepowania diagnostycznego przed wprowadzeniem
jakichkolwiek zmian w leczeniu.

Wymagane czynnosci:

Zanizanie wynikéw wystepuje wéwczas, gdy czas pomiedzy kolejnymi kalibracjami
wynosi 24 godziny. Rzeczywista wartos¢ zanizania w prébkach pacjentéw lub kontroli
zalezy od nasilenia wyzej wspomnianych czynnikow oraz czasu, jaki uptynat od
ostatniej kalibracji.

Klientom pracujgcym przy niskiej wilgotnosci (30 — 45%) lub intensywnie
korzystajacych z wentylatorow lub klimatyzatorow zaleca sie monitorowanie prébek
pacjentéw w ciggu dnia oraz wykonywanie kontroli jakosci na poczatku kazde;j
zmiany. W przypadku zaobserwowania odchylenia w wynikach ISE zaleca sie:
1. Kalibrowa¢ modut ISE co 8 godzin. Kalibratoréw nalezy uzywac tylko raz, jak
podano w ulotce produktowe;j.
2. Wymieniac¢ butelke z wzorcem Internal Standard co 2 dni, a reszte wyrzucac¢
bez wzgledu na pozostatg ilos¢.

Aby otrzymac rekompensate za niewykorzystany wzorzec Internal Standard, nalezy
skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem firmy Roche.

Obecnie pracujemy nad ostatecznym rozwigzaniem zaistniatego problemu.
Poinformujemy o nim Panstwa jak tylko bedzie to mozliwe.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, na jakie problem ten mogt Panstwa
narazic.

Ponizszy podpis potwierdza, Zze niniejsze powiadomienie otrzymat wtasciwy urzad

nadzorujacy.
Piotr Goéral Kinga Kowalska
Dyrektor Dziatu Rozwoju Safety Officer
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