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Cressier, 14. května 2013 

 

Naléhavé: Bezpečnostní upozornění pro terén / 001-13 
 
 
 
Vážení distributoři / dceřiné společnosti, 
 
Tento dopis obsahuje důležité informace, které vyžadují Vaši okamžitou 
pozornost. 
 
Vezměte prosím na vědomí, že toto upozornění je předáno příslušnému 
evropskému regulačnímu orgánu 
 
 

Dotčený prostředek 
 

Název produktu: IH-1000 
Ref. č. produktu: 001000 
Verze softwaru IH-1000 všechny verze 

 
 
Popis problému 
 
Pokud se vyskytnou následující podmínky, může dojít k chybě související 
se správou kapalných reagencií (testovací jamky nebo lahvičky 
s antisérem): 
 
1. Přístroj IH-1000 je ve stavu „ready to start“ (připraven ke spuštění) 

a  
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2. Uživatel si vyžádá vyložení stojánku s reagenciemi ve chvíli, kdy systém 
vytváří interní dávku, 
 
Časový úsek, během kterého by k této chybě mohlo dojít, je přibližně 2 
sekundy. 
 
3. Bezprostředně poté je do stejné pozice založen jiný stojánek. 
 
Pokud se vyskytnou všechny tři podmínky, přístroj IH-1000 nemusí využít 
úplnou sadu kapalných reagencií potřebných k provedení testů probíhající 
dávky. 
 
Vzhledem k selhání softwaru může systém pro všechny testy v probíhající 
dávce použít pouze lahvičku umístěnou v první pozici nově založeného 
stojánku. 
 
 
Upozorňujeme, že stojánky s diluentem ani vzorkové stojánky NEJSOU 
tímto problémem zasaženy. 
 
 
Dopad na pacienta: 
 
Pravděpodobnost výskytu těchto případů je velmi malá (časový úsek 
přibližně 2 sekund, kdy by k tomuto problému mohlo dojít). 
 
Vzhledem k tomu, že popsaný problém by mohl ovlivnit výsledky testů 
pacientů, Vás nicméně informujeme, abyste mohli přijmout příslušná 
ochranná opatření. 
 
Okamžité ochranné opatření: 
 
Abyste vyloučili zbytkové riziko, radíme Vám okamžitě zavést následující 
ochranná opatření: 
 

1. Nevykládejte stojánek, když jsou testy ve stavu „ready to 
start“ (připraveny ke spuštění – viz výše uvedený obrázek). 

 
2. V případě chybějících prostředků, jestliže jsou testy ve 

stavu „ready to start“ (připraveny ke spuštění) jednoduše 
založte jiný stojánek do jiné pozice. 

 
 
Tento problém bude trvale opraven v příští verzi softwaru IH-1000. 
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Kroky, které mají být podniknuty distributorem / dceřinou společností: 
 

 Přeložte prosím výše uvedený text do svého národního jazyka (jazyků) 
a předejte tyto informace dotčeným zákazníkům. 

 Vyplňte prosím Odpovědní formulář k Bezpečnostnímu upozornění pro 
terén (Příloha I) a vraťte ho společnosti DiaMed GmbH. 

 Ponechte si toto upozornění jako součást své dokumentace Systému 
kvality, stejně jako vyplněné formuláře k Bezpečnostnímu upozornění 
pro terén příslušných zákazníků (Příloha II). 

 
 
Kroky, které mají být provedeny zákazníkem: 
 

 Vyplňte prosím odpovědní formulář k Bezpečnostnímu upozornění pro 
terén (Příloha II) a vraťte ho svému distributorovi. 

 Předejte tyto informace relevantním pracovníkům laboratoře, aby bylo 
zajištěno přijetí příslušných ochranných opatření. 

 
 
V případě dotazů kontaktujte v první řadě náš Help desk: 
 

+41 (0) 26 674 51 60 
support.instr_cressier@bio-rad.com 

 
Naši spolupracovníci byli instruováni, aby Vám pomohli tuto situaci 
zvládnout. 
 
 
Omlouváme se za případné obtíže a chtěli bychom Vám předem poděkovat 
za Vaši spolupráci. 
 
 
S pozdravem, 
 
 
 
 

DiaMed GmbH 
manažerka RA/QA 
Agnes Eude Goethals 

DiaMed GmbH 
viceprezident a generální ředitel 
John Bussell 

 


