Urgentni bezpecCnostni upozornéni pro terén

Referen¢ni Cislo upozornéni: FSN RPD_2011_10

Datum vystaveni dokumentu: 18. fijna 2011

Typ akce: Korektivni opatfeni pro terén

DOTCENY SYSTEM: cobas c 311

SHRNUTI PROBLEMU: porucha funkce vSech soucasnych verzi softwaru u

pristroje cobas c 311 muze vést k odchylkam v méreni
pfi testech ISE

POZADOVANA AKCE: zavedte niZze popsana opatieni a postupujte podle nich
az do doby, kdy bude k dispozici nova verze softwaru

KONTAKTY: Technicky servis: 220 382 500
Zemé: Ceska republika

Dlivod tohoto upozornéni:

Vyrobce pfristroje detekoval a informoval nas o poruse funkce v softwaru pfistroje

cobas c 311, ktera by moha vést k odchylce v mérenich testl ISE, a v nékterych pfipadech by
vedla k ziskani abnormalnich vysledkd bez jakéhokoliv upozornéni. Tento problém se tyka
vSech verzi softwaru pfistroje cobas c 311 (v€etné povinné verze 01-04) a bude vyfesen

v nasleduijici verzi softwaru.

Informace o objemu lahve s referenénim roztokem ISE je kontrolovana softwarem. Na
pristroji neni zddna hardwarova kontrola (napf. detekce hladiny tekutiny) pro ovéreni
objemu referencniho roztoku ISE. Bylo zjisténo, Ze vypocet informace o objemu
referencniho roztoku ISE je se softwarem pfistroje cobas c 311 proveden nespravné.
Zbyvajici objem referenéniho roztoku ISE zobrazeny na obrazovkach reagent-overview
(pfehled reagencii), reagent-setting (nastaveni reagencii) nebo reagent-status (stav
reagencii) se mlze od skute¢ného objemu obsazeného v lahvi s referené¢nim roztokem ISE
lisit. K tomuto mze dojit, protoze pfi vypoctu zbyvajiciho objemu nebere software pfistroje
v Uvahu objem spotfebovany béhem kazdého ,resetu” provedeného pfi pfipraveé ISE a pfi
udrzbovych krocich. Proto je zobrazena informace o objemu vyssi nez je skute¢né mnozstvi
roztoku v lahvi. To mlze vést k nespravnym vysledkiim méreni v dlsledku nasavani vzduchu
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misto referenéniho roztoku ISE. V nékterych pfipadech nebudou takto ziskané nespravné
vysledky oznaceny Zzadnym upozornénim.

Pozadovana akce:

Do té doby, nez bude dostupna dalsi verze softwaru, ktera tento problém vyresi, musi byt
implementovana u analyzatord cobas ¢ 311 nasledujici opatreni.

Hodnota vyZzadovana pro aplikaci dvou nize uvedenych opatreni zavisi na dennim objemu
vzorkU ISE a na mnozstvi udrzbovych krok( provedenych v dobé pouzivani jedné lahve
s referenénim roztokem ISE.

1. Stanoveni pocCtu dni, po které je mozné pouzivat jednu lahev s referenénim roztokem ISE

Pouzijte predkalkulovany pocet dni z nize uvedeného grafu podle poctu vzork( ISE na den.
Tyto hodnoty jsou pocitany na zdkladé predpokladu , nejhorsiho pripadu” co se tyce
mnozstvi udrzbovych procedur provedenych na analyzatoru.
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Use days for one Reference Sol. Bottle = pocet dni pouZivdni jedné lahve referencniho raztoku
ISE Samples per day = pocet vzork( ISE na den

Po uplynuti dnli uvedenych v grafu musi byt lahev s referen¢nim roztokem v pfistroji vyménéna za
novou. PFi vyméné lahve sreferenénim roztokem ISE prosim postupujte podle pokynl uvedenych
v navodu k pouZiti.
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Tekutina zbyla ve staré lahvi sreferenénim roztokem ISE nemuUZe byt déle pouZivdna a musi byt
zlikvidovana.

Druhé opatteni nize poskytuje dodatecnou bezpecnost a nesmi se pouZivat jako jediné opatteni,
nybrZ jako dodatecné opatteni k opatieni 1.

2. Nastavte ,yellow alarm (Zluty alarm) pro hladinu referen¢niho roztoku ISE

V zavislosti na o¢ekdvaném mnozstvi dennich méreni ISE je potfeba nastavit hrani¢ni ,,yellow alarm*
podle nasledujiciho grafu v poloZce Utility>System (strana 2/5) > Reagent Level Check:
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Threshold value (ml) for ,yellow alarm“ = hranicni hodnota (v ml) pro Zluty alarm“
ISE Samples per day = vzorky ISE na den

V pfipadé, Ze se ,Zluty alarm“ reagencni hladiny rozsviti u lahve sreferencnim roztokem ISE pred
nebo béhem rutinni operace, musi byt lahev sreferenénim roztokem ISE vyménéna za novu, podle
instrukci uvedenych v navodu k pouZiti.

Tento ,Zluty alarm“ musi byt povaZzovan za pfidavné bezpecnostni opatieni. Vkazdém ptipadé musi
byt lahev s referen¢nim roztokem ISE vyménéna po uplynuti poctu dni poskytnutych na zékladé
opatteni 1, nezdvisle na tom, zda se objevi nebo neobjevi ,zluty alarm*.

Pokud se ,zluty alarm” objevi jako prvni, musi byt lahev s referenénim roztokem ISE okamzité
vymeénéna.
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Omlouvame se Vam za pripadné komplikace spojené s timto problémem.

S pozdravem

RNDr. Petr Ondracek

Product Manager

Tel. +420 602 511 903

Email: petr.ondracek@roche.com

www.roche-diagnostics.cz
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