Urgentni bezpe¢nostni upozornéni pro terén

Referencni €islo upozornéni:

FSN SB_ RPD 2013 04

Datum vystaveni dokumentu:

27. brezna 2013

DOTCENY PRODUKT:
DOTCENY SYSTEM:

KATALOGOVA CiSLA:

CISLA SARZi (pripadné):
SHRNUTI PROBLEMU:

POZADOVANA AKCE:

KONTAKTY:

Ovlivnéné systémy:

<software kontrolni jednotky>

<série modularnich analyzatori cobas 8000,
konfigurace obsahujici modul cobas e 602 >

Viz seznam nize

neni relevantni

Za urcitych okolnosti mlze dojit pfi pouzivani
automatického redéni na modulu cobas e 602
k pouziti nespravného diluentu.

Prosim dodrzujte popsané napravné opatreni.

Technicky servis: +420 220 382 505

série modularniho analyzatoru cobas 8000, software kontrolni jednotky verzi
02-02 / 03-01/ 03-02 / 03-03 / 03-04:

verze SW ¢. GMMI

02-02 05846480001
03-01 06323600001
03-02 06450873001
03-03 06733794001
03-04 06912435001
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Duvod vydani upozornéni:

Informovat o softwarové chybé, ktera vede k moznosti, Ze bude za urcitych
okolnosti pfi automatickém fedéni na modulu cobas e 602 pouZit nespravny
diluent.

Vazeni pratelé,

je nam lito, ale musime Vas informovat o tom, Ze v dlsledku softwarové chyby u systému
cobas 8000 mlze za soubéhu uréitych okolnosti dojit pfi automatickém fedéni na modulu
cobas e 602 k pouziti nespravného diluentu.

Aby se tak stalo, musi byt spinény najednou nasledujici podminky:

¢ V ramci jedné konfigurace bylo na jednom modulu cobas e 602 zaregistrovano vice
nez 2000 reagencnich souprav nebo diluentu.

¢ Na palubé jsou zaroven dva nebo vice typu diluentd (napf. Diluent Universal a
Diluent MultiAssay).

¢ Jiny druh diluentu (napf. Diluent Universal) byl v databazi registrovan pred
soucasnym diluentem jiného typu (napf. Diluent MultiAssay) pod identickymi
databazovymi kédy. Napfiklad byl zaregistrovan Diluent Universal se specifickym
kédem (napf. ,55% s moznostmi 1-2000) a o 2000 reagencnich souprav pozdéji (po
prekroCeni limitu 2000 databazovych kédul) byl specificky kod ,,55¢ pfifazen Diluentu
MultiAssay.

uzivatelského softwaru systému cobas 8000, verze 04-01.

Pozadovana opatieni:
Dokud nebude vydana nova softwarova verze, dodrzujte prosim nasledujici napravné
opatfeni v pfipadé, Ze se pouziva zaroven vice nez jeden typ diluentu na palubé
systému cobas e 602.

Zkontrolujte testy,uvedené jako vhodné pro nové umisténé baleni diluentu v zaloZce
Overview / Reagent Overview / Detail (viz pfiloha cobas e 602 screen.pptx).

Kazdé baleni diluentu obsahuje letak informujici o tom, které testy mohou byt pfisluSnym
diluentem (automaticky) nafedény (viz pfilozeny letak Diluent Universal.pdf a Diluent
Multiassay.pdf).

Porovnejte testy uvedené v letaku a na vySe uvedené obrazovce.

Pokud jsou testy uvedené v letdku a na obrazovce zcela shodné, nevyskytuje se zadny
problém a neni vyzadovano zadné dalSi opatfeni.
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Pokud se testy uvedené v letaku a na obrazovce li§i (napf. pokud je TSH uvedeno u
Diluent Universal namisto u Diluent MultiAssay), jsou vyzadovana nasledujici opatfeni:

e Vyménte baleni diluentu (které ma oproti testdm uvedenym v letdku uvedeno na
obrazovce vice testl) za jiné baleni diluentu stejné Sarze. Poté se ujistéte, ze
testy uvedené v letdku a na obrazovce se shoduiji.

e Pokud se testy uvedené v letdku a na obrazovce stale neshoduji, bude nutné

vyménit toto baleni diluentu za diluent jiné Sarze.

e Pokud neni jina $arze diluentu dostupna, potom musi byt v reagen¢nim disku na
modulu cobas e 602 umistén pouze jeden typ baleni diluentu (napf. pouze
Diluent Universal). Nasledkem toho bude pro vSechny testy pouZivajici jiny typ
diluentu nutné provadét manuaini fedéni.

Omlouvame se Vam za komplikace, které Vam tento problém mohl zpasobit.

S pozdravem

Ing. Vladimir Frangik Ing. Igor Klimicek

Field Application Specialist Product Manager

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