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cobas t 511/t 711: Przelewanie sie odpadow

ptynnych

Nazwa wyrobu/Opis

Analizator koagulologiczny cobas t 511
Analizator koagulologiczny cobas t 711

GMMI / nr czesci 06356460001
Identyfikator urzadzenia 06355790001
Identyfikator produkcji cobas t 511 SN 1001-1061
(Nr serii/Nr seryjny) SN 1064-1067

SN 1069-1073
SN 1081

cobast711: SN 1001-1065
SN 1069-1074
SN 1075-1078
SN 108041081
SN 1084

Wersja oprogramowania

Wszystkie

Szanowni Panstwo,

Firma Roche Diagnostics chciataby powiadomi¢ Panstwa, Ze otrzymata reklamacje dotyczacych analizatoréw
koagulologicznych cobas t 511 i cobas t 711.

Opis sytuaciji

Analizatory koagulologiczne cobas t 511 i cobas t 711 posiadajg system zarzgdzania odpadami ptynnymi oparty na
czujnikach wagowych, ktére w sposéb automatyczny inicjuja proces przetaczenia pomigdzy dwoma pojemnikami na
odpady pltynne i zarzadzajg generowaniem odpowiednich ostrzezen dla uzytkownika. Aparaty z zakresu serii, ktorych
dotyczy notatka, posiadajg wbudowany kontroler czujnika wagowego, ktéry moze w sporadycznych sytuacjach

zawiesé. W wyniku tego moze dojsc do przelania sig odpadéw do czarnej tacy ociekowej lub ich wylania na podioge.
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Pojemniki na odpady plynne Czarna taca ociekowa

W takim przypadku operator lub inzynier serwisu technicznego Roche Diagnostics Polska muszg przy uzyciu
odpowiedniego sprzetu ochronnego przeprowadzié odpowiednie czynnosci czyszczgce. Czynnosci te opisane sg w
Asystencie Uzytkownika/Instrukcji Obstugi analizatora W przypadku, gdy przelane odpady przekroczq objetos¢ czarnej
tacy ociekowej, mozliwe jest uszkodzenie ogniwa obcigznikowego (z powodu kontaktu z cieczg). Ze wzgledu na
zastosowana objetosé rezerwowg w samym pojemniku, moze sie rowniez zdarzy¢, ze nie dojdzie do przelania a do
maksymalnego wypetnienia pojemnika.

Dziatania podjete przez firme Roche Diagnostics

Dziatania korygujace:

e Pracownik serwisu technicznego Roche Diagnostics Polska bedzie pozostawat z Paristwem w kontakcie w
celu wymiany wszystkich czujnikéw wagowych w systemach, ktérych dotyczy nieprawidtowosé.
e Wymagane cze$ci i naprawa sa bezptatne.

Dzialania jakie powinien podja¢ klient/uzytkownik

Rozwiazanie tymczasowe:

Dopdki nie nastgpi wymiana, codzienng prace nalezy rozpoczynaé z dwoma pustymi pojemnikami na odpady, jak to
opisano to w Asystencie Uzytkownika/Instrukcji Obstugi analizatora. Dodatkowo, aby unikna¢ doswiadczenia opisanej
nieprawidtowosci zaleca sie, aby pojemniki na odpady byly sprawdzane nie rzadziej, niz co 1.5 godziny w analizatorze
cobas t 711 co 3 godziny w analizatorze cobas t 511. Podane wartoéci oparte sg na szacunkowej maksymalnej
przepustowosci analizatorow.

Jesli opisana nieprawidtowos¢ wystapi przed wymiang czujnikéw, nalezy skontaktowacé sie z Regionalnym Centrum
Wsparcia Klienta Roche w celu zlecenia natychmiastowej wymiany czujnikow wagowych przez inzyniera serwisu
technicznego Roche Diagnostics Polska. Po wymianie czujnika wagowego dalsze stosowanie rozwigzania
tymczasowego nie bedzie juz potrzebne.
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Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

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

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynnosciom, majacym na celu skutecznosc
podjetych dziatan korygujgcych.

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

Nizej podpisany potwierdza, Ze niniejszg notatke zgtoszono do wtasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty wyniknaé¢ z powyzszej sytuacji i jednoczes$nie liczymy na Panstwa

(ot

Mateusz Metlerski
Specjalista ds. Regulacji i Jakosci

Cent[ lized and Point of Care Solution

Dan€ 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
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