Pilna Notatka Doradcza

Nr ref. powiadomienia: 001/2011
Data wydania dokumentu: 08.02.2011 r.
Rodzaj czynnosci Wycofanie wadliwego wyrobu

Statywy COBAS® AmpliPrep Sample Racks (M/N 28122172001)
DOTYCZY PRODUKTU: wyprodukowane w ponizszym roku/miesigcu: 2009/10, 2010/02
2010/06

COBAS® AmpliPrep/ COBAS® TagMan

DOTYCZY SYSTEMU: System cobas $201
NUMER MATERIALU: M/N 28122172001
NR SERII (JESLI DOTYCZY): nie dotyczy

Niektore statywy na prébki do urzgdzenia COBAS® AmpliPrep
OPIS ZDARZENIA: Sample Racks moga by¢ niezgodne =ze specyfikacjg i
powodowac przerwanie przebiegu.

WYMAGANE CZYNNOSCI: Zaprzestanie uzywania i wycofanie wadliwych wyrobow

Call Center Roche Diagnostics Polska Sp. zo.o.
KONTAKTY: tel.: 22 481 54 54, fax 22 481 55 95
e- mail: dia.callcenterpl@roche.com

Przyczyna powiadomienia:

Firma Roche Diagnostics potwierdza, ze niektére statywy COBAS® AmpliPrep Sample
Racks sg niezgodne ze specyfikacjg. Rozmiar otworu na probéwki K w pozycjach 16, 20 i 21
jest za duzy. Jezeli taki statyw zostanie uzyty zgbki w otworze na probéwke K nie sg w stanie
przytrzymacé probdéwki K podczas jej odkrecania w zwigzku z za duzym rozmiarem otworu w
okreslonych pozycjach. W konsekwencji moze pojawi¢ sie komunikat AP00021600 “K-tube

handling error” i przebieg zostanie przerwany.
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Problem dotyczy nastepujgcych wyrobow:

Statywy COBAS® AmpliPrep Sample Racks (M/N 28122172001) wyprodukowane w

ponizszym roku/miesiacu:

e 2009/10
e 2010/02
e 2010/06

Statywy na préobki moga by¢ réwniez pochodzi¢ z nastepujacych zestawow:

e Kit Start up COBAS® AmpliPrep (M/N 05078903001) dotaczony do urzadzenia
COBAS® AmpliPrep (M/N 03051315001)

e Kit Start up COBAS® AmpliPrep (M/N 05078903001)

Powyzsze statywy na probki sg uzywane na systemie COBAS® AmpliPrep/ COBAS®

TagMan® wigczajac w to system cobas s 201.

Statywy na probki nie sg oznaczone numerem serii, ale moga by¢ zidentyfikowane poprzez

znak umieszczony na statywie pokazujacy rok/miesigc produkciji.

Widok z gory

Widok z dotu

Miesigc i rok produkcji sg widoczne w postaci znaku ponizej pozycji 8 (powyzszy rysunek,

gdzie przyktad obrazuje produkcje w ciggu miesigca 6, rok 10 (np. czerwiec 2010)
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Wptyw na wyniki:

Jezeli wystgpi omawiany w notatce btad, przebieg zostanie przerwany. Dlatego tez

mozliwe jest opdznienie w raportowaniu wynikéw. W zwigzku z tym problemem btedne wyniki

nie sg wydawane.

Wymagane czynnosci:

e Zaprzestac€ uzywania i wyrzuci¢ ponizsze wyroby:

e COBAS® AmpliPrep Sample Racks (M/N 28122172001) wyprodukowane w

nastepujacym roku/miesiacu:

o 2009/10
o 2010/02
o 2010/06

e Statywy na prébki moga réwniez pochodzié¢ z nastepujacych zestawéw:
o Kit Start up COBAS® AmpliPrep (M/N 05078903001) dotaczony do aparatu

COBAS® AmpliPrep (M/N 03051315001)

o Kit Start up COBAS® AmpliPrep (M/N 05078903001).

e Wszystkie uszkodzone COBAS® AmpliPrep Sample Racks muszg zostaé wymienione na

statywy wolne od wad. W przypadku stwierdzenia obecnosci wadliwego produktu prosimy
o kontakt z Call Center w celu wymiany (tel. 48224815454, fax. 48224815595, e-mail:

dia.callcenterpl@roche.com)

o Podczas wizyty serwisowej inzynier zweryfikuje, czy wszystkie wadliwe statywy na prébki

zostaty wycofane z uzycia; gdyby jakies jeszcze pozostaty zostang usuniete i zastgpione

nowymi.

Przepraszamy za powstate niedogodnosci.

Podpisanie niniejszego dokumentu potwierdza, ze niniejszg uwage zgtoszono do wtasciwych

Organow Nadzoru.

Jarostaw Olchowy
(”\ O LQV\@W&

Specjalista ds. Szkolen i Aplikacji
Diagnostyki i Biologii Molekularnej
Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.
ul. Wybrzeze Gdynskie 6 B

01-531 Warszawa

tel. +48 22 481 55 68

tel. kom. +48 695 160 024

Fax. +48 22 481 55 92
jaroslaw.olchowy@roche.com
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Kinga Kowalska

Wosaliba

Legal Safety Officer

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.
ul. Wybrzeze Gdynskie 6 B

01-531 Warszawa

tel. +48 22 481 54 22

tel. kom. +48 605 322 346

Fax. +48 22 481 55 99
kinga.kowalska@roche.com
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