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Cressier, 4. listopadu 2014

Naléhavé: Bezpecnostni upozornéni pro terén / 003-14

Vazeni distributofi/dcefiné spole¢nosti,

Tento dopis obsahuje dllezité informace, které vyzaduji Vasi bezprostfedni pozornost.

Vezméte prosim na védomi, ze pfislusné evropsky regulaéni organ byl informovan o tomto
bezpec€nostnim upozornéni pro terén (FSCA).

Dotéeny prostredek

Nazev produktu IH-1000
Produktové cislo: 001000
IH-1000 verze softwaru: vsSechny verze

Tato informace se tyka pouze pouziti prvku "Emergency button” (tla¢itko urgentni).
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Pro dal$i podrobnosti tykajici se této funkce, odkazujeme na pfisluSnou kapitolu v uzivatelské
pfirucce.
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Popis problému:

Na zakladé upozornéni zakaznika mame potvrzeno, Zze v konkrétnich podminkach popsanych
nize, maze software IH-1000 ztratit spojeni ve vazbé vzorek/"test in progress" (provadény test).
Tato ztrata spojeni by mohla v nejhorSim pfipadé vést k nesouladu mezi vysledek testu a vzorkem.

NasSe podrobnéjsi zkoumani ukazalo, Ze tato udalost je spojena se spravou vzorku pfi pouziti volby
"emergency button" (tlaitko urgentni) a maze k ni dojit vyhradné za nasledujicich podminek:

1. Do pfistroje je vloZzen drzak "Not Urgent" (zeleny stitek) s vloZzenym vice jak jednim
vzorkem A ZAROVEN;

2. VSECHNY vzorky na tomto drzéku jsou rucné zadany jako "Emergency” (urgentni)
kliknutim na "Emergency button” (tlacitko urgentni);

Pak jakmile je prvni urgentni vzorek zpracovan, pfistroj vysune drzdk pred tim, nez je

dokonéeno zpracovani vSech vzorka.

3. Pokud je potom drzak znovu nacten s novymi vzorky umisténymi pfesné stejnych pozicich
a je opétovné vsunut do stejného slotu, dojde ke ztraté spojeni vzorek/"test in progress"”
(provadény test).

je tfeba poznamenat, ze vSechny vysledky naseho zkoumani prokazaly, ze tato chyba se
nevyskytuje, pokud jsou vzorky zpracovavany v drzaku ozna¢eném jako URGENTNI (Urgent
Rack - ¢erveny stitek).

Vliv na pacienta:
Potencial pro vydani chybného vysledku je velmi nizky vzhledem ke skute¢nosti, ze vyskyt této
chyby je zavisla na mnoha nahodnych faktorech. K dneSnimu dni nam neni znam zadny chybny

pripad pacientského vysledku.

Nicméné, jsme povinni vas informovat o dané skute¢nosti tak, ze muzete pfijmout vhodna
napravna opatfeni.

Opatreni ze strany zakaznik:

Tato chyba bude trvale odstranéna v pfisti verzi softwaru IH-1000.
Tato verze bude uvolnéna do konce 1. ¢tvrtleti roku 2015.

Do této doby by méli vSichni zakaznici okamZité pferusit pouzivani tlacitka URGENTNI
("emergency button") a VSECHNY urgentni vzorky by mély byt zpracovavany vyhradné na
urgentnim drzéku (Cerveny §titek).
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Opatreni prijata distributorem / dcefinou spole¢nosti:
e Prelozte, prosim, vySe uvedeny text do vaseho narodniho jazyka (jazyk() a poskytnéte tyto
informace dotéenym zakaznikdm.

e Prosime, vyplite pfilozeny odpovédni formuldf pro bezpecnostni upozornéni pro terén
(pfiloha I) a vratte ho zpét do DiaMed GmbH.

¢ Ponechte si toto ozndmeni jako soucast dokumentace systému jakosti, stejné jako vSechny
vyplnéné formulafe bezpec€nostniho upozornéni pro terén od vasich vSech jednotlivych
zakaznikl (pfiloha II).

Opatieni ze strany zakazniku:

e Prosime, vyplite a podepidte navratovy formulaf bezpeénostniho upozornéni pro terén (pfiloha
I) a vratte takto vyplnény formulaf Vasemu distributorovi.

e Prosime, predejte tyto informace pfislusnému personélu laboratofe, aby mohla byt pfijata
vhodna ochrannd opatfeni.

V pfipadé jakychkoli otazek kontaktujte, prosim, pfedevsim nase oddéleni pomoci zakaznikiim:
+41 (0) 26 674 51 60
support.instr_cressier@bio-rad.com

Nasi spolupracovnici jsou pfipraveni Vam pomoci zvladnout tuto situaci.

Velice se Vam omlouvame za jakékoli nepfijemnosti, které by mohly byt zapfi€¢inény timto
opatfenim a velice si vazime Vasi pohotové spoluprace v této zalezitosti.

S pozdravem,

DiaMed GmbH DiaMed GmbH
RA/QA Manager IHD Division Manager
Agnes Eude Goethals Ann Madden





