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NALEHAVE: BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO ZAKAZNIKY

MozZna chyba vypoctu LifeCycle u pripadi vysetieni IVF

Kédy vyrobki Nazev vyrobku Verze vyrobku
5002-0020 LifeCycle for Prenatal Screening v3.0, v3.1, v3.2 (vCetné vSech revizi)
5014-0020 LifeCycle for Prenatal Screening v4.0

Vazeni zakazniku,

Ziskali jsme informace o tom, Ze LifeCycle for Prenatal Screening mlize vykazovat nespravny vypocet rizik
u vysetieni IVF (in vitro fertilizace). K tomuto problému dochazi v pfipadech, kdy uZivatel zadd nespravné udaje
v kombinaci s ur€itymi podminkami uvedenymi nize:
o Uzivatel zprvu zada nespravné datum narozeni matky (DOB) pro vySetfeni IVF, a vypogitd riziko
s pouzitim nespravného data narozeni.
e Uzivatel si uvédomi chybu v zadani data narozeni, opravi chybu zadanim spravného data a provede
opakovany vypocet rizika.
e LifeCycle nevyuZije opravené datum narozeni, ale opét vypocitéa riziko s pouZzitim prvotniho nespravného
data narozeni.
e LifeCycle vytvofi nespravny vypocet rizika vySetfeni IVF.

Rozdil mezi chybnou hodnotou rizika a ocekavanou hodnotou zavisi na odliSnosti chybné zadaného data
narozeni. Kromé toho zadany vék (nespravny, spravny nebo oba pfipady) musi byt relativné vysoky (> 30 let),
protoZe vliv rizika v dusledku véku se vyznamné zvySuje pouze u vy3Siho véku. Proto mGze byt v nejhorsim
pripadé realné nizké riziko uvadéno jako vysoké riziko, pokud je zpoSatku nespravné zadany vék matky (DOB)
vys8i nez skutetny vék a rozdil v této chybé je dostate¢né velky. Fale$né pozitivni vysledek vySetfeni mize
zpUsobit nepfimé skody z dlivod( moZnosti provedeni Iékafského zakroku, ktery neni nezbytné nutny.

Tento problém programu LifeCycle je mozné opravit aktualizaci na verzi softwaru LifeCycle v4.0 Rev2,
nebo instalaci vyhrazeného softwarového servisniho bali¢ku, Service Pack (LifeCycle Service Pack
12-03c), ktery problém také fesi. Durazné doporuéujeme, abyste si zvolili nékterou z téchto mozZnosti
a zabranili tak pfipadnym problémim, které vam mohly vzniknout v pfipadé uvedeni chybného vysledku
v dusledku nezajisténi ndpravného opatieni. Aktualizace softwaru bude zdarma a v nejblizSi dobé& Vas
bude kontaktovat Va§ mistni zastupce spoleénosti PerkinElmer (Wallac Oy), aby potfebna opatieni zajistil.

Pfi zpracovani vysetfeni IVF je nutné dbat extrémni opatrnosti. AZ do doby, nez je mozné provést aktualizaci
softwaru, doporuéujeme zavést prozatimni opatfeni pfi pfepoctu hodnoty rizika pro IVF pfipady, kdy bylo zprvu
zadano nespravné datum narozeni matky.
1. Zméiite nespravné datum narozeni matky (DOB) na spravné.
2. Ve formulafi Assisted Reproduction (Asistovana reprodukce) zadejte skute¢né datum prenosu.
3. Zmeéiite datum prenosu (Transfer date) do¢asné na jiné datum (napf. o jeden den pozdégji), stisknéte
klavesu Enter a kliknéte na Save (Ulozit).
4. Zméite datum pFenosu (Transfer date) zpét na plvodni datum (zaznamenané v kroku 2), stisknéte
klavesu Enter a kliknéte na Save (Ulozit).
5. Prepoditejte riziko, které bude nyni vypocitano na zakladé spravného data narozeni.

Rozhodnuti tykajici se nutnosti pfehodnotit dfive uvedené vysledky hodnoty rizika musi byt u¢inéna na zakladé
posouzeni jednotlivych pfipad(. Chcete-li ziskat pomoc pfi kontrole zda vaSe databéze LifeCycle neobsahuje
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dotéené pripady, kontaktujte svého mistniho zéstupce PerkinElmer nebo tym softwarovych sluzeb
(SpecimenGateSupportFI@perkinelmer.com).

Rozsifte prosim neprodleng tuto informaci pracovnikdim, kterych by se mohl problém LifeCycle for Prenatal
Screening tykat.

Abychom splnili pozadavky regulaénich Gfadl, Zadame Vés, abyste vyplnili priloZzeny odpovédni formulaf a co
nejdfive jej zaslali zp&t pomoci faxu na &islo +358 2 2678 357 nebo naskenovanou kopii e-mailem na adresu
TurkuQMresponse@perkinelmer.com, nejpozdéji véak do 28. tinora 2013.

Omlouvame se za nepfijemnosti, které tato zaleZitost mize zplsobit a vazime si veskere Vasi pomoci.

Chcete-li ziskat dalsi informace, kontaktujte prosim svého mistniho zastupce spolecnosti PerkinElmer nebo tym
softwarovych sluzeb (SpecimenGateSupportFl@perkinelmer.com).

Ann-Christine Fagerstrom
Reditelka kvality
Wallac Oy

Jménem Ann-Christine Fagerstrom

Anita Kuvaje; ’
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Priloha(y): Odpovédni formulaf
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ODPOVEDNIi FORMULAR

Vyplitte prosim tento odpovédni formulaf a odeslete jej faxem na &islo +358 2 2678 357 nebo naskenovanou
kopii na e-mail TurkuQMresponse@perkinelmer.com.

Dot&eny vyrobek(vyrobky):

KODY VYROBKU NAZEV VYROBKU CISLO VERZE
5002-0020 LifeCycle for Prenatal Screening v3.0, v3.1, v3.2 (v&etné viech revizi)
5014-0020 LifeCycle for Prenatal Screening v4.0
1. Precetli jste si dopis zaslany s timto formulafem? V dopise jsou uvedeny informace o svolani/napravném

opatfeni pro zékaznika spole¢nosti Wallac Oy pro vy$e uvedené produktové verze.

D Ano |:| Ne

2. Pro FeSeni problému davam pfednost (zvolte pouze jednu alternativu):
aktualizaci softwaru na v4.0 Rev2 |:|
instalaci servisniho bali¢ku 12-03c D
2. Jakou verzi softwaru v souasné dob& pouzivate? Jestlize si nejste jisti, jakou verzi softwaru pouZivate,
miizete to snadno Zjistit tak, Ze v aplikaci LifeCycle™ zvolite ptikaz ,Help = About LifeCycle* (Napovéda /
O aplikaci LifeCycle).
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