URGENTNI BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN

Nazev produktu: piistroj MagNA Pure 96
Pristroj FLOW PSH
Identifikator UBUPT: PAN_RMD_2014 01

Typ akce: Napravné bezpecnostni opatfeni pro terén
Datum: 5. brezna 2014
Na védomi: rediteli laboratore
PCR laboratori
Podrobnosti o0 dotéenych systémech:
Nazev produktu Materialové ¢islo Sériové Cislo Exspirace
Ptistroj MagNA Pure 96 06541089001 (VD) VSechna ¢isla Neni
05195322001 (LSR) relevantni
Pristroj FLOW PSH 07101937001
(pokud se pouziva jako samostatny piistroj
bez FLOW SW)

Vazeni pratelé,

Radi bychom véas informovali 0 mozném problému s bezpec¢nosti. Byl zjistén problém u piistroje MagNA Pure
96, jak u ¢. 06541089001 (oznaceni IVD), tak u 05195322001 (oznaceni LSR).

Popis problému:

Existuje potencial pro zaménu vzorkl v pfipadé, kdy jsou XML seznamy piendSeny nadiizenym pfistrojem
(véetné ale nikoliv vyhradné pfistojem Hamilton MagNA STARIet) nebo jakymkoliv systémem pro vloZeni
poradi do piistroji MagNA Pure 96 (MP96) se softwarem MagNA Pure verze 2.0.3 (verze nyni na trhu
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dojit jak u pfistroju I'VD tak u LSR MP96.

Tato XML anomalie ma potencionalné dopad na automatizovany postup prace. Potadi pfenesené z nadiizenych
pfistroji a/nebo z LIS a pofadi zobrazené na obrazovce ptistroje MagNA Pure 96 se mohou liSit a to mize vést
k zaméné informaci u vzorku.

Software MP96 piedpoklada korelaci jedna ku jedné mezi ,,Cislem™ pole specifikovaném v souboru XML a
informaci o vzorku a vlastni polohou vzorku ve stojanu. Partnefi automatizace, kteti tvoii XML soubory pro
prenos do pristroje MP96 si nemusi uvédomovat, ze ,,¢islo* pole musi byt piimo vazano na aktualni pozici ve
stojanu, protoze tento pozadavek neni vyslovné uveden V Host Interface manudlu k ptistroji MagNA Pure.
Pokud tomu tak neni, mohou se pii prenosu dat importovanych do softwaru MP96 vyskytnout zamény u vzorkl
bez jakéhokoliv varovani, pokud se pouziva i podiizeny pfistroj, zaménéna data u vzorkli budou postoupena i
do pfistroju, které vzorky analyzuji, napi. LightCycler 480, coz povede k piifazeni vysledkd nespravnym
vzorklim.

Odhad rizik:
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Tato chyba byla pozorovana v terénu pouze V jediném piipad€. Zdravotni disledky se tedy vyskytnou pouze velmi
nepravdépodobné, zejména protoze pii rozhodovani o pacientovi hraji roli téz klinické vySetteni, historie, dalsi
laboratorni testy a uvazeni lékafe. U mnoha chorob by nasledovala dalsi vysetfeni a testy, které by odhalily
pfedchozi nespravny vysledek a zabranily tak nezddoucim zdravotnim dasledkim.

Opatieni, ktera udini uzivatel:

» Jako docasné opatfeni bude nainstalovan aktualizovany software MagNA Pure 96, zakaznici pouzivajici MagNA
STARIet zkontroluji pofadi v MagNA Pure 96 a potvrdi, ze pofadi vzorkl pied zapocetim cyklu je spravné
prifazeno piislusnému mistu ve stojanu. Zakaznici pouzivajici systém vyvinuty v laboratoii musi zajistit, aby
bylo potadi pfenaseno sekvencné bez mezer.

» Revize diive generovanych vysledkl neni mozna.
Opatieni, ktera u€ini Roche Diagnostics:

» Host Interface manual k systému MagNA Pure 96 bude aktualizovan tak, aby obsahoval kompletni popis /
definici pozadavku pro propojeni ¢isla xml pole s pfislusnou pozici ve stojanu.

» Aktualizovany software, ktery chybu odstrani, je k dispozici (MagNA Pure software verze 2.0.4). Vas servisni
zastupce Vas bude kontaktovat a domluvite se na terminu upgradu.

Omlouvame se Vam za ptipadné potize zplisobené vyse uvedenym problémem.

S tctou,
Jaroslav Vohanka Viktor Horvath
Strategic Marketing Manager Head of Sales AD
jaroslav.vohanka@roche.com viktor.horvath@roche.com

Vsechny zde uvedené obchodni znacky jsou chranéné zakonem.
© 2014 Roche Molecular Systems, Inc. VSechna prava vyhrazena.
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