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Spadek sygnatu po wymianie butelki ProCell Il M w
cobas e 801

Nazwa Wyrobu Modut cobas e 801 (07682913001)
Jednostka analityczna cobas e 801 (08454345001)
ProCell 1l M (06908799190)

Cze$¢ aparatu, kiérej dotyczy problem ProCell Il M
GMMI / nr czesci Nie dotyczy
Aparat/System, ktérego dotyczy problem Analizatory serii cobas® 8000 modular

System cobas® pro

Wersja Oprogramowania Nie dotyczy

Opis sytuacji
Szanowni Paristwo,

Niniejszym informujemy o otrzymanych zgtoszeniach o spadku sygnatu w niektérych modutach cobas e 801.
Postepowanie wyjasniajgce wykazato, ze zaistniata sytuacja spowodowana jest degradacjg ProCell Il M na skutek
kontaminacji bakteryjnej toru przeptywu i moze wystapi¢ po wymianie butelki ProCell Il M. Sytuacja ta moze byé
przyczyna rozbieznosci wynikéw w odniesieniu do ok. 15 oznaczen, w trakcie kolejnych 20 pomiaréw po wymianie
butelki ProCell Il M.

ProCell Il M jest ptynem systemowym wykorzystywanym w cobas e 801 do transportu mieszaniny reakcyjnej do
komory pomiarowej oraz do generowania sygnatu elektrochemiluminescencyjnego (ECL). W analizatorze cobas e
801 znajdujg sie 2 butelki ProCell Il M: butelka aktywna (Current) uzywana w trakcie przeprowadzanych oznaczen
oraz butelka zapasowa (Standby), ktéra zaczyna by¢ uzywana automatycznie po zuzyciu zawarto$ci pierwszej
butelki (wymiana butelki ProCell Il M).

Firma Roche otrzymata ogétem 27 reklamacji dotyczacych 21 z 2000 aktywnie pracujacych na catym $wiecie
modutéw/jednostek analitycznych cobas e 801.
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Spadek sygnatu po wymianie butelki ProCell Il M w
cobas e 801

Sytuacja ta dotyczy wylacznie tych modutéw/jednostkek analitycznych cobas e 801, w ktérych
wystapity co najmniej dwa z ponizszych warunkéw:

Doszto do kontaminacji bakteryjnej toru przeptywu lub wystapity inne objawy kontaminacji
Nie przeprowadzono codziennej procedury zakoriczenia pracy (Finalization)

Wystapit alarm dla “ProCell On Board Stability Time (744-x00xx lub 346-x00xx)”
Powtarzaja sie alarmy dla “Abnormal Signal Low (345-000001)"

System pracuje w trybie potagczenia CLAS lub w trybie odbioru statyw6éw > 8 godz.

Zwracamy uwage, Ze sytuacja ta nie dotyczy roztworu ProCell M (uzywanego w module cobas e 601, module
cobas e 602 i module MODULAR ANALYTICS E-170) oraz roztworu ProCell (uzywanego w analizatorze cobas e
411).

W wypadku pojawienia si¢ co najmniej dwéch z opisanych powyzej warunkéw, nalezy odniesé¢ sie do czesci
~Czynnosci, jakie powinien podjaé klient/uzytkownik”.

Wazne informacje

W dotknietych nieprawidtowoscia modutach/jednostkach analitycznych cobas e 801, tory przeptywu ProCell Il M
pokrywajg si¢ biofilmem utworzonym przez oporne na ProCell It M bakterie. Je$li znajdujacy sie w torach przeptywu
ProCell Il M nie byt regularnie wymieniany, jak na przyktad w torze przeptywu butelki standby ProCell Il M, wzrost
bakterii moze doprowadzi¢ do degradacji sktadnikéw ProCell Il M, ktdre nastepnie moze spowodowaé zmniejszenie
zdolno$ci generowania sygnatu ECL. Wplyw takiej degradacji zostat opisany w przypadku ponizszych testéw
sandwich i testéw kompetycyjnych:

o Testy sandwich:

Problem moze prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowego niskiego sygnatu i pojawienia sie alarméw “Abnormal Low
Signal (345-000001)"oraz “Signal low (<SigL)". Alarmy te wskazujg na problem techniczny, jaki pojawia sie w
trakcie oznaczenia. Moze réwniez zosta¢ wygenerowany wynik nieprawidtowy, nieoznaczony flaga ani alarmem. W
przypadku zajscia sytuacji, w ktérej nie zostanie wygenerowany alarm i/lub flaga uniewazniajgcy wynik i jesli wynik
ten zostanie uznany za prawidfowy z niedajacym sie przewidzie¢ odchyleniem, nie mozna bedzie wykluczyé
zagrozenia medycznego.
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Spadek sygnatu po wymianie butelki ProCell Il M w

cobas e 801

Elecsys ACTH Elecsys Active B12 Elecsys AFP Elecsys AMH

Elecsys AMH Plus Elecsys Anti-CCP Elecsys Anti-HAV IgM Elecsys Anti-HBc IgM
Elecsys Anti-HBs I Elecsys Anti-HCV I Elecsys BRAHMS PCT Elecsys CA 125 i

Elecsys CA 15-3 |l

Elecsys CA 19-9

Elecsys CA 72-4

Elecsys Calcitonin

Elecsys CEA

Elecsys Chagas

Elecsys CK-MB

Elecsys CMV IgG

Elecsys CMV IgG Avidity

Elecsys CMV IgM

Elecsys C-Peptide

Elecsys CYFRA 21-1

Elecsys Ferritin Elecsys free PSA Elecsys free BhCG Elecsys FSH

Elecsys GDF-15 Elecsys HBeAg Elecsys HBsAg |l Elecsys HBsAg Il quant Il
Elecsys HCG STAT Elecsys HCG+j Elecsys HE4 Elecsys hGH

Elecsys HIV Duo Elecsys HSV-1 IgG Elecsys HSV-2 IgG Elecsys HTLV-I/II

Elecsys IgE Il Elecsys IGFBP-3 Elecsys IL-6 Elecsys Insulin

Elecsys LH Elecsys Myoglobin Elecsys N-MID Osteocalcin Elecsys NSE

Elecsys PAPP-A Elecsys PIGF Elecsys proBNP II Elecsys ProGRP

Elecsys Prolactin Il Elecsys PTH Elecsys PTH (1-84) Elecsys Rubella IgG
Elecsys Rubella igM Elecsys S100 Elecsys SCC Elecsys sFlt-1

Elecsys SHBG Elecsys Syphilis Elecsys Tg Il Elecsys total PINP

Elecsys total PSA

Elecsys Toxo IgG

Elecsys Toxo IgG Avidity

Elecsys Toxo IgM

Elecsys Troponin |

Elecsys Troponin T hs

Elecsys TSH

Elecsys B-CrossLaps/serum

Tabela 1 - Testy sandwich, w ktérych moze doj$¢ do uzyskania nieprawidtowo niskich wynikéw

¢ Testy kompetycyjne:

W testach kompetycyjnych moze doj$¢ do wygenerowania flagi “>Test”, niemniej, moze réwniez dojsé do
wygenerowania nieprawidtowych wynikéw nieoznaczonych flaga, ani alarmem. W przypadku zajécia sytuacji, w
ktdrej nie zostanie wygenerowany alarm i/lub flaga uniewazniajacy wynik i jesli wynik ten zostanie uznany za
prawidiowy z niedajacym si¢ przewidzie¢ odchyleniem, nie mozna bedzie wypadku wykluczyé zagrozenia

medycznego.

Elecsys Anti-HAV

Elecsys Anti-HBc I

Elecsys Anti-HBe

Elecsys Anti-Tg

Elecsys Anti-TPO

Elecsys Anti-TSHR

Elecsys Cortisol Il

Elecsys Cyclosporine

Elecsys DHEA-S

Elecsys Digitoxin

Elecsys Digoxin

Elecsys Estradiol Il

Elecsys Everolimus

Elecsys Folate

Elecsys FT3 Il

Elecsys FT4 |l

Elecsys Progesterone Ili

Elecsys Sirolimus

Elecsys T3

Elecsys T4

Elecsys Tacrolimus

Elecsys Testosterone |

Elecsys T-Uptake

Elecsys Vitamin B12 Il

Elecsys Vitamin D total Hl

Tabela 2 - Testy kompetycyjne, w ktérych moze doj$¢ do uzyskania nieprawidtowo wysokich wynikéw

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

1. Ulepszenie ProCell It M:

a. Od kwietnia 2019 r. dostepna jest nowa wersja ProCell Il M z dodanym konserwantem. Badania
potwierdzily, ze nowa wersja ProCell Il M pozostanie stabilna nawet w wypadku kontaminacji tym
samym rodzajem bakterii, ktére opisane zostaty w sekcji “Wazne informacje”.

b. Przedstawiciele serwisu Roche Diagnostics Polska skontaktuja sie ze wszystkimi klientami w celu
ustalenia daty wizyty majgcej na celu przestawienie modutu/jednostki analitycznej cobas e 801 na
nowg wersje ProCell Il M.
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Roche

Spadek sygnatu po wymianie butelki ProCell Il M w
cobas e 801

2. Dekontaminacja toru przeptywu PraCell Il M:

a. Do czasu, w ktérym Klientowi udostepniona zostanie nowa wersja ProCell Il M, przedstawiciel serwisu
Roche Diagnostics Polska powinien co 4 tygodnie przeprowadza¢ dekontaminacje toru przeptywu
ProCell I M w tych modufach/jednostkach analitycznych cobas e 801, w kt6rych wystapity dwa z
ponizszych warunkéw:

¢ Kontaminacja bakteryjna toru przeptywu lub inne objawy kontaminacji

¢ Nieprzeprowadzenie codziennej procedury (Finalization)

o Wystapienie alarmu “ProCell On Board Stability Time (744-x000x lub 346-x000)"
e Ponowne wystgpienie alarméw “Abnormal Signal Low (345-000001)"

e System pracuje w trybie potaczenia CLAS lub w trybie odbioru statywéw > 8 godz.

b. W celu poprawy skutecznosci procedury dekontaminacji toru przeptywu ProCell Il M, zmieniono
odpowiednig procedure serwisowa na nowa, o0 udowodnionym zmniejszeniu ryzyka kontaminacji.

Dziatania, jakie powinien podjaé¢ klient/uzytkownik

Czynnosci opisane ponizej w czeéci ,Czynnosci krétkoterminowe” ograniczaja si¢ do potencjalnie zagrozonych
problemem modutéw/jednostek analitycznych cobas e 801, w ktdrych wystapity co najmniej dwa z ponizszych
warunkoéw:
e Kontaminacja bakteryjna toru przeptywu lub inne objawy kontaminacji
Nieprzeprowadzenie codziennej procedury (Finalization)
Wystapienie alarmu “ProCell On Board Stability Time (744-xxxxxx lub 346-x0xxx)”
Ponowne wystapienie alarméw “Abnormal Signal Low (345-000001)"
System pracuje w trybie potaczenia CLAS lub w trybie odbioru statywéw > 8 godz.

Czynno$ci krétkoterminowe

W  przypadku potencjalnie zagrozonych ta nieprawidtowoscia (w oparciu o powyzsze kryteria)
modutéw/jednostek analitycznych cobas e 801, ponizsze instrukcje nalezy przeprowadzié wylacznie po
przeprowadzeniu dekontaminacji przez przedstawiciela serwisu Roche Diagnostics Polska lub gdy w pracy
rutynowej dostepna bedzie nowa wersja ProCell Il M:

e W trakcie pracy:
o Co 4 godziny, nalezy zamaskowa¢ i odpowiedni modut/jednostke analityczng cobas e 801.
o Procedura ta inicjuje ptukanie ptynem ProCell Il M toréw przeplywu obu butelek, co
umozliwia uniknigecie wystgpienia opisanego problemu.

* Po okresach bezczynnosci przekraczajacych 4 godziny bez przeprowadzania oznaczen, dla
system6w pracujacych w trybie odbioru statywéw / trybie polaczenia CLAS, przed
zrestartowaniem oznaczef:

o Zamaskowac i odmaskowaé odpowiedni modut/jednostke analityczng cobas e 801.

o Procedura ta inicjuje ptukanie ptynem ProCell Il M toréw przeptywu obu butelek, co
wystgpienia umozliwia uniknigcie opisanej nieprawidtowosci w przypadku dtuzszego czasu
bezczynnosci.

Zamaskowanie i odmaskowanie modutu/jednostki analitycznej cobas e 801:
e Wybrac przycisk [Start], nastepnie nacisnagé [Masking], nastepnie nacisna¢ [Module Masking], nastepnie
naciskac kilkukrotnie przycisk cobas e 801 [AU] do momentu wy$wietlenia sie Module Mask i nacisnaé

[Execute].
e Odczeka¢ do ukoriczenia procesu zamaskowania, nastepnie powtérzyé procedure w celu odmaskowania

tego samego modutu/jednostki analitycznej i przywrdci¢ tryb Operation.
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Spadek sygnatu po wymianie butelki ProCell Il M w
cobas e 801

Rozwiazania dlugoterminowe

Skontaktowa¢ si¢ z serwisem Roche Diagnostics Polska w celu wymiany ProCell I M na nowa wersje, ktéra
dostepna jest od kwietnia 2019 r.

W dotknietych tg nieprawidtowoscig modutach/jednostkach analitycznych cobas e 801 mozna wygenerowaé
nastepujace wyniki rozbiezne:
e 15 do 35 oznaczen po wygenerowaniu alarmu  343-00009 lub  343-00010
(wymiana butelki ProCell I| M)
e 15 do 35 oznaczeri po zrestartowaniu pracy bez przeprowadzenia jakiegokolwiek oznaczenia w czasie
diuzszym niz 4 godziny w trybie odbioru statywow.

W dotknigtych nieprawidtowoscia modutach/jednostkach analitycznych cobas e 801, w celu sprawdzenia
wczesniej uzyskanych wynikéw i korekty potencjalnie rozbieznych wynikéw nalezy przeprowadzié nastepujace
czynnosSci:

1. W celu wykrycia i korekty potencjalnie zmienionych wynikéw, po pojawieniu sig powyzszych warunkéw,
powtdrzy¢ przeprowadzone wczesniej oznaczenia kolejno od 15 do 35.

2. Aby unikng¢ ponownego pojawienia sie nieprawidtowosci, postepowaé wedtug wskazéwek zawartych w
sekcjach “Czynnosci krétkoterminowe” lub “Rozwigzania dtugoterminowe”.

W razie pytan prosimy o kontakt z naszym Regionalnym Centrum Wsparcia Klienta. Dane kontaktowe znajda
Panstwo na ostatniej stronie niniejszego dokumentu.
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Spadek sygnatu po wymianie butelki ProCell Il M w
cobas e 801

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczy¢ oraz innym
osobom/podmiotom, ktérych moze dotyczyé. Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajagcym z niej
czynnosciom, majacym na celu skuteczno$é podjetych dziatarn korygujacych.

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

Nizej podpisany potwierdza, Ze niniejsza notatke zgtoszono do wtasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly wyniknaé z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy na
Paristwa na zrozumienie.

Z wyrazami szacunku,

“//%ﬂ /4 4//—— ’W WM

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.rcsc@roche.com
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