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Niepozadany materiat na dyszy pipetora systemu preanalitycznego cobas
p 612

Nazwa wyrobu System preanalityczny cobas p 612 (63x) (LCP1)
GMMI / Nr czesci 07563116001

Identyfikator urzadzenia

Identyfikator produkcji N/A

(Nr serii./Nr seryjny)

Wersja oprogramowania Wszystkie wersje od 2.0 i wyzsze

Szanowni Paristwo,

Opis sytuacji

Roche potwierdzit, ze materiat badany moze potencjalnie wej$¢ w kontakt z dyszg pipetora podczas pracy systemu
preanalitycznego cobas p 612 (63x) (LCP1). Obecno$é materiatu biologicznego na dyszy moze potencjalnie
powodowac zanieczyszczenie, ktére w zaleznoéci od czutosci technologii analitycznej moze skutkowag fatszywie
dodatnimi wynikami. Dotychczas nie wplynety Zzadne reklamacje, dotyczace fatszywie pozytywnych wynikéw.
Systemy cobas p 612 (63x) (LCP1), w ktérych uzywane sg jednorazowe koricowki z filtrem, nie sg narazone na
potencjalne zanieczyszczenie, poniewaz koricowki z filtrem twaorza fizyczng bariere zapobiegajacyg kontaktowi dyszy
Z ciecza.

Opisana nieprawidtowo$¢ dotyczy rzadkiego adktadania materiatu badanego na koricéwcee pipetora i jgj
ewentualnego przeniesienia na inne prébki. W przypadku testéw molekularnych nawet §ladowa ilo§¢ kwasow
nukleinowych mozna zamplifikowaé do wykrywalnego stezenia i spowodowac wyniki fatszywie dodatnie (np. RNA
HIV, RNA HCV, DNA HBV). Moze to prowadzi¢ do nieprawidtowej diagnozy i niewtasciwego postepowania
klinicznego u badanego pacjenta.

Czynnosci podijete przez Roche Diagnostics

Firma Roche Diagnostics ustalita, Zze stosowanie korficéwek z filtrem catkowicie eliminuje problem przenoszenia. W
zwigzku z tym, kofcowki bez filtra nie powinny by¢ uzywane w systemie preanalitycznym cobas p 612. Instrukcja
obstugi zostata zaktualizowana: dodano ,Uzupetnienie nr 3 (wersja 2) do Podrecznika Operatora w wersji 2.1, dla
systemu pre-analitycznego systemu cobas p 612 (63x), opublikowanego 23 listopada 2018 r.

Czynnosci jakie powinien przedsiewziaé uzytkownik

Dopuszczone jest uzywanie przez klientéw wytacznie koricéwek z filtrem zgodnie z opisem w zaktualizowanym
Podreczniku Operatora:

= Koricéwki Dualfilter 1000 pl (Eppendorf Dualfilter)

= Koricowki 1000 pl (nieprzewodzaca koncéwka pipety z filtrem, czysty PCR)
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Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczy¢ oraz innym
osobom/podmiotom, ktérych moze dotyczy¢. Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z nigj
czynnosciom, majacym na celu skutecznosé podjetych dziatan korygujacych.

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 Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnoéci, jakie mogly wyniknac z powyzszej sytuacji i jednocze$nie liczymy na
Paristwa na zrozumienie.

Z wyrazami szacunku,

/. e oause Mauiritue-

Tomasz Kucharski Joanna Magierska
Kierownik ds. Marketingu Kierownik ds. Jakosci
Dziatu Centralised and Point of Care Solutions

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.
Bobrowiecka 8

00-728 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail polska.resc@roche.com
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