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System MagNA Pure 96: protokot transferu prébki z
wyfaczonym wychwytem kropli

Nazwa wyrobu System MagNA Pure 96

GMMI / nr czesci GMMI: 06541089001

Identyfikator wyrobu Identyfikator urzadzenia (GTIN): 04038377028149
Identyfikator produkcii N/D

(Nr serii/Nr seryjny)

Wersja oprogramowania N/D

Szanowni Paristwo,
Opis sytuaciji

MagNA Pure 96 jest w pelni zautomatyzowanym analizatorem sfuzgcym do przeprowadzania w diagnostyce
in vitro izolacji kwasow nukleinowych. W celu minimalizacji niebezpieczenstwa kontaminacji urzadzenie to posiada
funkcje wychwytu kropli. W wyniku ztozonej przez klienta reklamacji wykryto, ze w przypadku stosowania w Systemie
MagNA Pure 96 protokotu transferu prébki w wersji 3.0 nie dochodzi do aktywacji funkcji wychwytu kropli. Nie
potwierdzono zadnych przypadkow kontaminacji krzyzowej, ktdre z powodu tej nieprawidtowosci doprowadzityby u
klientéw do uzyskania btednych wynikéw. Firma Roche szacuje, ze tylko niewielki procent klientow korzysta z tego
protokotu, poniewaz istniejg inne metody pipetowania prébek do kasety procesowej MagNA Pure 96.

Opisana nieprawidtowosé nie dotyczy innych protokotéw stosowanych w analizatorze.
Ocena zagrozenia

Czestotliwos¢ wystepowania

izolacji (tj. transfer manualny, wykorzystanie innych protokotéw izolacji MagNA Pure z dotgczonymi etapami transferu
probek lub inne zewnetrzne systemy obrobki prébki pierwotnej). Od momentu udostepnienia tej wersji protokotu do
chwili obecnej, firma Roche otrzymata na catym $wiecie trzy reklamacje dotyczace tej nieprawidtowosci.
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System MagNA Pure 96: protokét transferu probki z
wylaczonym wychwytem kropli

Wykrywalnosé

Wykrywalno$¢ nieprawidtowosci jest niepewna. Analizator MagNA Pure 96 przeprowadza zautomatyzowang izolacje
kwasow nukleinowych; nie generuje wynikow testéw. Jesli uzytkownik obserwuje przebieg transferu prébki, zauwazy ze
funkcja wychwytu kropel nie jest aktywna w protokole transferu prébki, poniewaz we wszystkich pozostatych protokotach
MagNA Pure 96 wychwyt kropli przesuwa sig razem z glowicg pipetujaca. Podczas przeprowadzania zgodnie z instrukcija
obstugi codziennych czynnosci konserwacyjnych “Zakoriczenie dnia pracy”, w przypadku obecnosci kropli, uzytkownik
moze zaobserwowac $lady materiatu probki na poktadzie aparatu MagNA Pure 96 powstate na skutek nie dziatania
funkeji wychwytu kropli.

Poziom waznosci

Poniewaz analizator jest zautomatyzowany, nieprawidtowe dziatanie wychwytu kropli i wszelkie wynikajace z niego
zanieczyszczenia mogq zostaé niezauwazone przez uzytkownika. Czynniki zabezpieczajace (w tym stosowane w razie
potrzeby $rodki ochrony osobistej i codzienne czynnosci konserwacyjne urzadzenia, takie jak czyszczenie platformy,
stanowiska pracy i statywow oraz odkazanie aparatu za pomocg lampy UV) zmniejszajg ryzyko bezposredniego
zagrozenia, a zatem jakiekolwiek powazne lub nawet przejsciowe niekorzystne konsekwencje zdrowotne dla uzytkownika
$q mato prawdopodobne. Niemniej przy rozwazaniu ewentualnej posredniej szkody dla pacjentow istnieje niewielka
mozliwosé odwracalnego/przejsciowego niekorzystnego wptywu na ich zdrowie. Chociaz wynik dodatni nalezy
interpretowac w kontekscie obrazu klinicznego, moze on prowadzié¢ do pojawienia sig obcigzen psychicznych u btednie
zdiagnozowanych pacjentéw i narazenia na dziatania niepozgdane zastosowanych lekow

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Istnieje potencjalne ryzyko kontaminacji krzyzowej podczas stosowania protokotu transferu probki w wersji 3.0, Przyczyna
tej nieprawidtowosci stata sie przypadkowa dezaktywacja w ww. protokole polecenia programowego funkcjonujgcego w
protokole transferu probki w wersji 2.0 Nieprawidtowos¢ ta nie dotyczy zadnego innego protokotu systemu MagNA Pure
96. Sytuacja ta stanowi potencjalne zagrozenie bezpieczenstwa.

Dostepna jest nowa, zaktualizowana protokotu transferu probki (wersja 4.0). Nalezy przestac korzysta¢ z wadliwej wersji

protokotu transferu probki (wersja 3.0) i usunag ja z jednostki sterujacej systemu MagNA Pure 96. Jesli uzytkownik ma
zamiar korzystac z protokotu transferu probki, powinien uzy¢ nowej wersji protokotu (wersji 4.0).

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé klient/uzytkownik

Dotyczy wszystkich klientéw. W celu okreslenia czy wadliwy protokét w wersji 3.0 zostat zainstalowany w jednostce
sterujgcej systemu MagNA Pure 986, zalecamy postepowanie wedtug ponizszej instrukcji. Jesli wadliwy protokét zostanie
odnaleziony w jednostce sterujacej, prosimy o jego natychmiastowe usuniecie.

Instrukcja dotyczgca sposobu odszukania i usunigcia starej wersji protokotu 3.0

1. Nalezy zalogowac sie jako administrator.
2. Otworzy¢ program Windows Explorer.
3. Przejsc do ponizszego folderu: C:\mp96_data\TDF
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Archive Plate Transfer_3.0.tdf
Cellular RNA LV_4.0.tdf
DNA Blood et lys SV_4.0.tdf
DNA Blood SV_4.0.tdf
DNA Cells SV_4.0.tdf
DMNA FFPE SV_4.0.tdf
DNA Tissue SV_5.0.tdf
Instrument Check_3.0.4df
Pathogen Universal 200_4.0.tdf
PCR Setup with Mixing_3,0.tdf
PCR Setup without Mixing_3.0.tdf
RNA Blood LV 400_4.0.tdf
RNA Blocd LV 200_4.0.tdf
RNA PAXgene Half Tube LV_4,0.tdf
RNA PAXgene LV_4.0.tdf
RNA Tissue FF High LV_4.0.tdf
RNA Tissue FF Standard LV _4.0.tdf
RNA Tizaue FEPE 1\ 4.0.10f

| Sample Transfer_3.0.tdf
Viral NA Plasma ext lys SV_4.0.tdf
Viral NA Plasma SV_4.0.taf
Viral NA Universal LV_4.0.tdf
Viral NA Universal SV_4.0.tdf

4. Zaznaczy¢ protokét Sample Transfer w wersji 3.0. Klikngé prawym przyciskiem myszy i wybraé¢ Usun.

W przypadku klientow pracujacych z wersja 3.0 protokotu transferu prébki w wiekszosci przypadkéw laboratoria nie
muszg dokonywac przegladu wezesniejszych wynikéw ani ponownie badac pacjentéw, poniewaz kontaminacja krzyzowa
i generowanie wynikdw fatszywie dodatnich moga wystgpowac do$¢ rzadko i tylko w obecnosci probki zrédiowej o
wysokim mianie. Jesli probki badano pod katem diagnostyki ostrych, prowadzacych do samowyleczenia stanéw
chorobowych, retrospektywny przeglad poprzednich wynikéw lub ponowne badanie nie spowodowatoby zmiany w
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Przekazywanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekazaé wszystkim pracownikom organizaciji, ktérych moze ona dotyczyé oraz innym
osobom/podmiotom, ktorych moze dotyczyc.

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej 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 Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty wynikna¢ z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy na Panstwa
Zrozumienie,

Z wyrazami szacunku,
Signed by /
Podpisano przez:

40 .
MariuszDadak /// (//
] “_,‘.-/,"/L','"
Mariusz Dadak 87""}83{ flf‘tﬁ coe Mateusz Metlerski
Starszy Kierownik Produktu Specjalista ds. Regulacji i Jakosci

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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