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Urgentni bezpecnostni upozornéni pro zakazniky

Referencni Cislo upozornéni: FSN_RPD_2011_12

Datum vystaveni dokumentu: 5. ledna 2012

Typ akce: Korektivni opatieni pro zakazniky
DOTCENY PRODUKT: Analyzator Elecsys 2010

SHRNUTi PROBLEMU: Chybna funkce softwarové verze 06-07 analyzatoru

Elecsys 2010 muzZe vést k nespravnym vysledktim po
automatickém fedéni vzorku.

POZADOVANA AKCE: Sledovat a realizovat opatfeni specifikovana nize az do
doby, kdy bude k dispozici nova verze softwaru.

KONTAKTY: Technicky servis: 220 382 500

Dlivod vydani upozornéni:

Zakaznici nedavno upozornili na to, Ze obdrZeli vysledek ,Zadnd hodnota (no value)” spolecné
s upozornénim ¢. 48 - flag 48 ,vysledky pod ocekdavanym rozmezim hodnot” poté, co provedli
automatické fedéni u vzorku, jehoZz hodnota byla predtim nad hranici méficiho rozsahu. V jinych
pfipadech byly u automaticky zfedénych vzork( a specifickych testl Elecsys ziskany ,negativni
vysledky”.

Intenzivni vySetfovani odhalilo, Ze k tomuto mulzZe opravdu dojit, pokud se soucasné vyskytnou
nasledujici podminky:

» na pristroji Elecsys 2010 se softwarovou verzi 06_07 jsou stanovovany specifické kvantitativni
testy,

> na analyzatoru Elecsys 2010 jsou pouZity jiné nez pfednastavené jednotky testu,

> operatorem je nafizeno automatické nafedéni (analyzatorem Elecsys 2010) vzorku
(s plivodni hodnotou nad méficim rozmezim) .

Pokud jsou splnény vSechny vyse uvedené podminky, vysledky automaticky zfedéného vzorku u
konkrétnich testll mohou byt reportovany nasledovné:

» ,Zadna hodnota — no value” (slovné vyjadreno) v kombinaci s upozornénim ¢. 48 (flag 48),
> jako negativni vysledek (tj. vysledek s negativnim algebraickym znaménkem),

> jako nespravny, ale vérohodny vysledek.




Testy Elecsys, jichzZ se to tyka, mUZeme rozdélit do dvou kategorii:
» Kategorie1:  Zadna hodnota nebo negativni vysledek

» Kategorie2:  Zadna hodnota, negativni vysledek nebo nespravny, ale vérohodny vysledek

Testy z Kategorie 2: Prednastavené
jednotky:

CEA ng/ml

Free B hCG 1o/l

Rubella I1gG IU/ml

SHBG nmol/I

Pozadovana akce:

Docasné reSeni
Problém muze byt vyloucen jednim z docasnych feseni specifikovanych nize:

> operatorem nesmi byt pro vySe uvedené testy z Kategorie 2 na systémech Elecsys 2010 se
softwarovou verzi 06-07 nafizeno automatické redéni, pokud nejsou pouzity prednastavené
jednotky

» vpfipadé, Ze nejsou pouZity prednastavené jednotky, doporuluje se pro testy zvyse
uvedené Kategorie 2 manudlni fedéni;

> definujte pro vysSe uvedené testy z Kategorie 2 prednastavené jednotky. V takovém pfipadé
mUiZe byt pro pfislusné testy z Kategorie 2 na pfistrojich Elecsys pouZito automatické redéni i
u softwarovych verzi 06-07;

> prevedte pfistroj Elecsys 2010 zpét na softwarovou verzi 06-06 nebo dFivéjsi.

Omlouvame se za pfipadna omezeni, které Vam mohl tento problém zpUsobit.
S pozdravem
Ing. Vladimir Francik Ing. Igor Klimicek

mobil: 602 284 193 mobil: 602 109 450
vladimir.francik@roche.com igor.klimicek@roche.com



mailto:vladimir.francik@roche.com
mailto:igor.klimicek@roche.com

