Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro
terén

Ref. é. upozornéni: FSN_RPD_2012_02
Datum dokumentu: 21. unora 2012
Druh opatreni Napravné opatreni v terénu

SYSTEMY, KTERYCHSETO  0OBAS INTEGRA® 400/ 400 plus
TYKA: Analyzator COBAS INTEGRA® 800
Analyzator cobas c 311/501/502

ZARIZENI: cobas c-pack MULTI

Vzhledem k tomu, ze funkce pro kontrolu objemu
integrované kazety (ICVC) je v udajich na etiketé

SHRNUTi PROBLEMU: c¢arového kédu vypnuta, analyzator nebude
detekovat chybny objem napiné cobas c-pack
MULTI (testy vyzadujici ru€ni pripravu).

Je nutné presné dodrzovat pokyny pro plnéni
uvedené v pribalovém letaku. Ujistéte se, ze
pouzivate spravnou a aktualni revizi.

Uvédomte si, ze nastaveni kontroly IVCV bude
nebo bylo aktivovano pres etikety na prislusnych

vyrobcich.

POZADOVANE OPATRENI:

Technicky servis: +420 220 382 500

KONTAKTY: . . )
Zemé: Ceska republika

Davod upozornéni:

Zakaznik z Velké Britanie nedavno ohlasil faleSny negativni vysledek TPLA
nacobas c 501.

Intenzivni Setfeni odhalila nasledujici mozné duvody:
» Pokyny pro ru¢ni plnéni cobas c-pack MULTI nebyly pfesné dodrzeny.

» Do reagencnich prostori cobas c-pack MULTI u zakaznika bylo dopIinéno
mensi mnozstvi, nez je uvedeno na pfibalovém letaku.
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» V dlsledku toho reagencéni pipetor nasaje vzduch, a tim dojde ke vzniku faleSného
negativniho vysledku TPLA na cobas c 501.

» Nasledujici testy také vyzaduji kroky rucni manipulace s pouZzitim cobas ¢ pack
MULTI s funkci ICVC VYPNUTO:

K dispozici na

Testovaci | GMMI €. Vyrobce ICVC Poznamky cobas c COBAS
souprava 311/ INTEGRA®
501/502

ACP2 04375351 190 | Roche vypnuto | kvantitativni ano ano
Diagnostics zkouska

CHE 11877763 216 | Roche vypnuto | kvantitativni ano ne
Diagnostics zkouska

DBILI 04924495 190 | Roche vypnuto | kvantitativni ano ne
Diagnostics zkouska

D-BIL 11555413 216 | Roche vypnuto | kvantitativni ano ne
Diagnostics zkouska

GLDH3 11929992 216 | Roche vypnuto | kvantitativni ano ano
Diagnostics zkouska

HBDH 11876937 216 | Roche vypnuto | kvantitativni ano ano
Diagnostics zkouska

TRIGB 11877771 216 | Roche vypnuto | kvantitativni ano ne
Diagnostics zkouska

ALIMG2 03576116 190 | Roche vypnuto | kvantitativni ano ano
Diagnostics zkouska

B2MG 11660551 216 | Roche vypnuto | kvantitativni ano ne
Diagnostics zkouska

KAPP2 11820176 316 | Roche vypnuto | kvantitativni ano ano
Diagnostics zkouska

LAMB2 11820184 316 | Roche vypnuto | kvantitativni ano ano
Diagnostics zkouska

CARB3 04874625 190 | Roche vypnuto | kvantitativni ano ne
Diagnostics zkouska

MM 05178576 190 | Thermo vypnuto | kvantitativni ano ano

(EDDP) Fisher zkouska

0).44 05179459 190 | Thermo vypnuto | kvantitativni ano ano
Fisher zkouska

TPLA 04955137 190 | Sekisui vypnuto | oddéleni ano ne

reagentu
R1

GENTQ 05889332 190 | Thermo zapnuto | -- ano ne
Fisher

KAP 05000238 190 | Vazebni zapnuto | -- ano ano
misto

LAM 05000327 190 | Vazebni zapnuto | -- ano ano
misto

Poznamka:

» Pokud jde o TPLA, funkce kontroly pro kontrolu objemu integrované kazety
(ICVC) byla aktivovana na etiketé od Cisla Sarze 628267.

FSN_SB RPD 2012 02 ICVC.doc

2/4




» Na cobas ¢ 701/702/711 se kontroluje objem naplné pomoci detekce hladiny
kapaliny tak, aby byly vylou€eny chybné vysledky zpusobené nespravnou naplni.

Nasledujici tabulka obsahuje shrnuti dusledkl a zavaznost pipetovani pfi nulové
hladiné reagentu pro testy vyrobce Roche v pfipadé chybné naplné cobas ¢ pack Multi:

Testovaci | GMMI €. Dusledek pipetovani pfi nulové
souprava hladiné reagentu
DBILI 04924495 190 e vzorovy vysledek =0, coz je
platné
gABFlzLB 3 é}lggigég iég e vzorovy vysledek neni oznacen
e kalibrace je neuspésna a je
oznacena: ,SENS*
e kontrolni vysledek je nespravny
ACP2 04375351 190 | e vzorovy vysledek =0, coz neni
platné
gll:lgHs ﬂgg;gg gig e vzorovy vysledek neni oznacCen
HBDH 11876937 216 e Kkalibrace je neuspésna a je
TRIGB 11877771 216 oznacena: ,SENS® -
ALMG2 03576116 190 e kontrolni vysledek je nespravny
B2MG 11660551 216
KAPP2 11820176 316
LAMB2 11820184 316

Nasledujici tabulka obsahuje shrnuti dusledki a zavaznost pipetovani pfi nulové
hladiné reagentu pro testy od jinych vyrobcu v pfipadé chybné naplné cobas c pack
Multi:

Testovaci | GMMI ¢. Dusledek pipetovani pfi nulové
souprava hladiné reagentu
MM (EDDP) | 05178576 190 e vzorovy vysledek =0, coz je
platné
OXY 05179459 190 e vzorovy vysledek neni oznacen
TPLA* 04955137 190 e Kkalibrace je neuspésna a je
oznacena: ,SENS*
e kontrolni vysledek je nespravny
*Poznamka:

» Pokud jde o TPLA, funkce kontroly pro kontrolu objemu integrované kazety
(ICVC) byla aktivovana na etiketé od Cisla SarZze 628267 .
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Pozadované opatieni:

e Komplikace Ize vyloucit dodrzovanim pokynu pro pouziti: Pro ruéné
pInéné reagenty pouzivané v kombinaci s cobas c-packs MULTI je nutno
presné dodrzovat pokyny pro plnéni uvedené v pfibalovém letaku pro
zamezeni chybnym vysledkim.

e Kontrola ICVC je jiz aktivovana na etiketé cobas c-pack MULTI, ktera je
soucasti reagenc¢ni soupravy TPLA Cislo GMMI 04955137 190.
Upravena etiketa je k dispozici od Cisla Sarze 628267 .

e Za ucCelem nabidky doplfikové bezpecénosti a komfortu pro vSechny
reagenty pouzivané v cobas c¢ packs Multi bude kontrola ICVC

aktivovana na etiketé prislusnych vyrobkd. O pocateCnich Cislech Sarze
novych ¢arovych kédu vas budeme véas informovat.

Omlouvame se za pfipadné komplikace spojené s timto problémem.

S pozdravem

RNDr. Petr Ondracek Ing. Pavel Prouza

Product Manager Product Manager

Tel. +420 602 511 903 Tel. +420 724 285 731

Email: petr.ondracek@roche.com Email: pavel.prouza@roche.com
www.roche-diagnostics.cz www.roche-diagnostics.cz
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