Urgentni bezpecnostni upozornéni pro terén

Referenéni €islo upozornéni: FSN SB RPD 2012 09

Datum vystaveni dokumentu: 30. Fijna 2012

DOTCENY PRODUKT: <ALP2, ALT, CO2-L, CREJ2, CRPL3, UREAL>
DOTCENY SYSTEM: < série modularnich analyzator cobas 8000 >
MATERIALOVA CiSLA: 05166888 190

05850797 190
05446376 190
05168597 190
05172373 190
05171873 190

CiSLA SARZi (pripadné): viechny

SHRNUTI PROBLEMU: Recovery pacientskych vzorki a kontrol na
modulech cobas ¢ 701 /cobas c 702.

POZADOVANA AKCE: Povinné stazeni nové verze aplika¢nich
e-¢arovych kodu pro dotéené parametry.

Duvod vydani upozornéni:
Neshoda mezi polohou reagencnich jehel na modulech cobas ¢ 701 a cobas ¢ 702 a

nasatymi reagencnimi objemy, ktera vede za urcitych podminek k nedostatenému
pipetovani reagencii (jsou doteny vSechny softwarové verze kontrolnich jednotek).
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Vazeni pratelé,

je nam lito, ale musime Vas informovat o softwarovém problému na sérii modularnich
analyzator cobas 8000, kterym je neshoda mezi polohou reagenc¢nich jehel na modulech
cobas c 701 a cobas ¢ 702 a nasatym objemem reagencie, jez se muzZe objevit.

To mlze vést k Castenému napipetovani vzduchu ke konci velkého baleni cobas ¢ pack a
nasledné muze byt ovlivnéna recovery pacientskych vzorkd a kontrol.

Aby se tak stalo, musi byt spinény v8echny ¢tyfi nasledujici podminky:
- Reagencie jsou fedény systémovou vodou jako soucast aplikace.
Reagenéni jehla nasaje objem reagencie pfi horni hranici specifikovaného objemu.
Urcita kombinace testu a pipetovaného objemu na velké baleni cobas c pack.
Dojde pouze k jedné pocatec€ni registraci velkého baleni reagencie cobas c pack,
tzn. velké baleni cobas ¢ pack je kontinualné pouzivano bez opétovné registrace
(ktera obvykle nastane kazdé rano pfi udrzbé).

VysSetfovani odhalilo, Ze jsou dotéeny nasledujici parametry:
CRPL3, ALP2, ALT, CO2-L, CREJ2 a UREAL.

S nejvysSi prioritou pracujeme na uvedeni nové softwarové verze, ktera tento problém
vyfesi.

Do doby, nez bude dostupna nova softwarova verze, aktualizovali jsme aplikacni e-Carové
kody pro dotéené parametry, coz zredukuje dostupné mnozstvi testl na uroven uvedenou
v tabulce nize. Plnici objem téchto velkych baleni cobas ¢ pack zUstava nezménén.
VSechna dalSi nastaveni zUstavaji stejna. Revidované aplikace je mozné nahrat na moduly
cobas c 701 a cobas ¢ 702 prostfednictvim elektronické knihovny cobas e-library.
Revidovana aplikace zpusobi, ze analyzator pouzije redukovany pocet testd, jakmile zacne
pipetovat z nového cobas ¢ pack.

Nize uvedena tabulka ukazuje mnozstvi testd na velké baleni cobas c, které muze byt
bezpecné napipetovano bez rizika nedostateéného reagenéniho objemu:

Name ID-No. SPV | Code No. | Current no. of Tests Reduced no. of tests
ALP2 05166888 | 190 | 0567603 | 1050 750

ALT 05850797 | 190 | 0575010 | 1100 800

Cco2-L 05446376 | 190 | 0567255 | 2050 1460

CREJ2 05168597 | 190 | 0569282 | 3000 1780

CRPL3 05172373 | 190 | 0569932 | 500 370

UREAL 05171873 | 190 | 0563039 | 1900 1350
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V nasledujici tabulce jsou uvedena aktualizovana Cisla verzi:

Test name /ACN Yersion with full number of | Updated  version  with
tests reduced number of tests
ALP2L: 8683 0602 0803
ALTL: 8685 0604 0705
CO2-L: 8156 0504 0605
SCO2L: 8763 0503 0604
CREJ2: 8690 0904 1005
CRJ2U: 8691 0803 1004
SCREZ2: 8773 0904 1005
SCR2U: 8774 0803 1004
CRPL3: 8210 0704 0805
UREAL: 8418 0603 0704
U-BUN: 8421 0603 0704
URELU: 8417 0303 0404
UBUNU: 8428 0403 0504
SUREA: 8419 0303 0404
SUBUN: 8427 0303 0404
SUREU: 8420 0203 0304
SBUNU: 8429 0203 0304

Pozadované opatieni: Dokud nebude vydana nova softwarovd verze, ktera tento
problém odstrani, prosim stahnéte si pro dotéené parametry z internetové knihovny
cobas e-library novou verzi aplikacnich e-¢arovych kodu.

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

S pozdravem

Pavel Prouza

Product Manager SWA

Tel.: 724 285 731

pavel.prouza@roche.com

Petr Ondracek

Product Manager SWA
Tel.: 602 284 207
petr.ondracek@roche.com
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