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Systemy cobas® 6800/8800: Mozliwosé wycieku z
glowicy transferowej modutu przetwarzania - Badania
przesiewowe krwi

Nazwa Wyrobu System cobas® 6800

System cobas” 8800
GMMI / nr czesci cobas” 6800:
Identyfikator urzadzenia GMMI: 05524245001
Identyfikator urzadzenia: 04015630935406

cobas® 8800
GMMI: 05412722001
Identyfikator urzadzenia: 04015630935390

Identyfikator produkcji Nie dotyczy
(Nr serii/Nr seryjny)

Wersja oprogramowania Nie dotyczy

Szanowni Panstwo,

Opis sytuaciji

Firma Roche otrzymata na catym Swiecie wiele reklamacji dotyczacych gtowicy transferowej modutu przetwarzania
pracujgcych w systemach cobas” 6800/8800, ktdre nie przeszly procesu sprawdzenia szczelno$ci glowicy transferowej
podczas uruchomienia. Ponadto na pokiadzie modutu przetwarzania, stacji grzewczej i stacji separacji widoczne byly
slady kropelek cieczy (zob. zaznaczone na zétto pola na rysunku 1 ponizej). Wszystkie potwierdzone wycieki z gtowic
dotyczyty gtowic wykorzystanych w ponad 2700 przebiegach.
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Systemy cobas” 6800/8800: Mozliwosé wycieku z
glowicy transferowej modutu przetwarzania - Badania
przesiewowe krwi

Rysunek 1: Poktad Modutu Przetwarzania (widok z tytu aparatu).
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Wyciek z glowicy transferowej moze prowadzi¢ do nastepujgcych trybow awaryjnych:

e Niewazne wyniki: System moze spowodowac uzyskanie nieprawidtowych wynikéw, generujac rézne kody
btedéw [np. P07P; flagi C02Hx, gdzie x oznacza inny docelowy kanat detekcji (tj. 1, 2, 3 lub 4), wskazujacy na
niewazng kontrole wewnetrzna/standard ilosciowy (IC / QS) lub nieprawidtowe kontrole ujemne/dodatnie].

e Falszywie dodatnie lub przeszacowane wyniki: wyniki fatszywie dodatnie lub wyniki przeszacowane mozna
uzyska¢ w wyniku zanieczyszczenia krzyzowego, probkami wysoce dodatnimi.

Wazne: w oparciu o konstrukcje testow w systemach cobas”® 6800/8800, wyniki fatszywie ujemne nie wystapityby w tej
sytuacfi, poniewaz gdy optymalne warunki testu nie zostang spetnione, zahamowane zostang IC/QS a ich przebieg
bedzie niepomysiny. IC/QS majq na celu zapewnienie, Zze kazda pojedyncza reakcfa PCR bedzie zdolna do wykrycia

danej sekwencji docelowej, jesli jest ona obecna, i udostepniajg procedure sprawdzajgcg, czy kazdy pojedynczy test byt
wazny.

Osoby przeprowadzajace przesiewowe badania krwi:
Niebezpieczenstwo niekorzystnych konsekwencji zdrowotnych jest mate. Istnieje niewielkie prawdopodobienstwo, ze
pacjent dosdwiadczy medycznie odwracalnych lub przejsciowych ujemnych konsekwencji zdrowotnych wynikajacych z

opoznienia w stosowaniu lub niepotrzebnym odrzuceniu jednostki krwi, produktu krwiopochodnego, organow lub
tkanek.
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Systemy cobas® 6800/8800: Mozliwosé wycieku z

glowicy transferowej modutu przetwarzania - Badania
przesiewowe krwi

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Woszystkie dostepne gtowice, w tym O-ringi (uszczelki) i krazki hamujace (czesci zamienne) kanatéw pipetujacych,
ktorych reklamacja dotyczy, zostaly zwrécone do firmy Roche, w celu ich zbadania. Badanie zwréconych czesci
umozliwito sztuczne odtworzenie nieprawidtowos$ci: uzyskanie widocznych kropelek i niepowodzenie w kontroli
szczelnoscei glowic transferu. Specyfikacja Uszczelki nie spetnialy specyfikacji produktu i wykazaly oznaki obkurczenia
sie. Wspomniang nieprawidtowo$é mozna sztucznie odtworzy¢ umieszczajac uszkodzone uszczelki (O-ring) na nowe;j
gtowicy transferowej modutu przetwarzania.

W celu uméwienia wymiany uszczelek i dyskéw hamujacych, skontakiuje sig z Paristwem przedstawiciel Serwisu
Technicznego firmy Roche Diagnostics Polska.

Przeprowadzona zostanie rowniez aktualizacja dokumentacji serwisowej Roche, dotyczacej przegladéw serwisowych.

Dziatania jakie powinien podja¢ uzytkownik

Uzytkownicy musza kontynuowaé cotygodniowg procedure czyszczenia okresowego zgodnie z dokumentacja
znajdujaca sie w Asystencie Uzytkownika/Instrukcji Obstugi analizatoréw. Jesli w trakcie konserwacji okresowe;
zaobserwowano §lady kropel na pokfadzie aparatu, nalezy natychmiast skontaktowac sie Regionalnym Centrum

Wsparcia Klienta firmy Roche Diagnostics Palska. Dane kontaktowe znajda Panstwo na ostatniej stronie niniejszego
dokumentu.

Biorac pod uwage, ze sytuacja wystepuje rzadko, nie ma ogdélnych zalecen dotyczacych przegladu danych i dziatan
nastepczych. Uzytkownicy powinni postepowac zgodnie ze standardowymi procedurami laboratoryjnymi w celu
zbadania mozliwosci uzyskania fatszywie dodatnich i przeszacowanych wynikéw, w okresie od ostatniej kontroli
wzrokowej przeprowadzonej podczas cotygodniowe]j procedury okresowego czyszczenia.

Przekazanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekazac¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczy¢ oraz innym
osobom/podmiotom, ktorych moze dotyczyc.

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajagcym z niej czynnosciom, majacym na celu skuteczno$é
podjetych dziatan korygujgcych.

Ponizsze oswiadczenie jest obowiazkowe w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale nie jest
wymagane dla pozostatych krajow.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszg notatke zgtoszono do wiasciwych Organdw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
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Systemy cobas® 6800/8800: Mozliwo$é wycieku z
glowicy transferowej modutu przetwarzania - Badania

przesiewowe krwi

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly wyniknaé z powyzszej sytuacji i jednoczeénie liczymy na Panstwa

Zrozumienie.

z lwyg zaii szacunku,

Mariusz Dadak
K;g‘erownik ds. Marketingu
Dziatu Roche Molecular Solutions

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.

Bobrowiecka 8

00-728 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail polska.rcsc@roche.com

ﬂ%&é/
Mateusz Metlerski
Specjalista ds. Regulacji i Jakosci
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