Pilna Notatka Doradcza
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Nr ref. FSN_SB_RPD _2012_12
Data wydania 05 listopada 2012 r.
Rodzaj czynnosci Dziatania korygujace
DOTYCZY WYROBU: <cobas b 123 Fluid Pack COOX , 200/400/700 >

PROBLEM DOTYCZY SYSTEMU: <System cobas b 123 POC>

S N

NUMERY MATERIALOW: 05169992001
05170036001
05170052001
NR SERII (JESLI DOTYCZY): Wedtug ponizszej tabeli :
:
OPIS ZDARZENIA: Zwiekszone ryzyko biedéw przypadkowych przy
kalibracji COOX
WYMAGANE CZYNNOSCI: Nie uzywa¢ i wymieni¢ wadliwy Fluid Pack z
:
KONTAKTY: Call Center Roche Diagnostics Polska Sp. zo.0. :

tel.: 22 481 54 54, fax 22 481 55 95,
e- mail: dia.callcenterpl@roche.com

Przyczyna powiadomienia:

Prowadzone ostatnio postepowanie wyjasniajgce wykazato wzrost ryzyka wystgpienia btedéw
przypadkowych podczas stosowania wymienionych ponizej numeréw serii kuwet Fluid Pack COOX,
stosowanych w systemie cobas b 123 POC z powodu réznic grubosci warstwy kuwety.
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Szanowni Panstwo

Chcielibysmy poinformowag, ze zidentyfikowali§my wzrost ryzyka wystgpienia btedéw
przypadkowych podczas kalibracji parametrow COOX z uzyciem niektdrych serii kuwet
znajdujacych sie w Fluid Packach instalowanych w systemie cobas b 123 POC.

Btad ten uniemozliwia kalibracje parametréw COOX (modut oksymetru: tHb, SO2, pochodne Hb
i bilirubina), w zwigzku z czym nalezy wymieni¢ Fluid Pack.

Zagadnienie to nie ma zadnego wplywu na pozostate parametry. Nie istnieje
zagrozenie wykonania nieprawidtowych oznaczen czy uzyskania nieprawdziwych
wynikéw ktéregokolwiek parametru.

W ramach analizy badania przyczyn przeprowadzono systematyczne i szczegétowe badania. W ich
wyniku pragniemy poinformowaé, ze dla nastepujacych 12 serii kuwet cobas b 123 Fluid Pack
COOX (nr serii i GMMI/Nr ref. musza sie zgadzag) istnieje istotnie zwiekszone ryzyko btedu
przypadkowego:

GMMI / Nr ref. | Opis wyrobu Nr serii

21426121

21426141
05169992001 cobas b 123 FLUID PACK COOX, 200 21426171

21426181

21426111

21426121

21426151

21426251
21426301
21426321
21426351

05170052001 cobas b 123 FLUID PACK COQOX, 700

Nalezy pamiegtac, ze kasety FLUID PACK mozna bez zadnych ograniczen stosowa¢ w oznaczeniach
innych niz oznaczenia COOX deaktywujac parametr COOX lub stosujgc kasete FLUID PACK w
systemach cobas b 123 POC nie oznaczajgcych parametru COOX.

Wszystkie serie dostepne aktualnie w magazynach Roche zostaty przetestowane i nadajg sie do

uzycia bez zadnych ograniczen. To samo dotyczy wszystkich Fluid Packs nie przeznaczonych do
oznaczen parametru COOX oraz serii wczes$niejszych tych kaset.
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Wymagane czynnosci:

Nie uzywac¢ FLUID PACK6w oznaczonych numerami serii wymienionymi w
powyzszej tabeli i natychmiast zamdéwic¢ nowe Fluid Packi

Do czasu otrzymania wolnych od wady Fluid Packow nalezy pamietac, ze uzycie
wymienionych powyzej serii kuwet zwigzane jest z wystgpieniem pewnej ilosci

btedéw przypadkowych.

Juz skalibrowane i bedgce w uzyciu Fluid Packi mozna dalej uzywac, poniewaz
usterka wystepuje tylko podczas kalibracji wstepnej.

Nalezy zdawac sobie sprawe, ze w sytuacji awaryjnej wymiana Fluid Packs na kasety
pochodzace z serii obarczonych btedem jest niewskazana.

Przepraszamy Panstwa za powstate niedogodnosci.

Podpisanie potwierdza, ze niniejszg notatke zgtoszono do wtasciwych Organéw Nadzoru.

Woslila

Kinga Kowalska Agnieszka Bentkowska
Legal Safety Officer Dyrektor Dziatu Prawnego i Zamoéwien Publicznych
Compliance Officer
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