URGENTNI BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN

Nazev produktu: piistroj MagNA Pure 96

Identifikator UBUP: PAN_RAS 2013 10

Typ akce: Népravné bezpecnostni opatieni pro terén
Datum: 15. listopadu 2013
Na védomi: vedoucimu laboratore

PCR laboratofi

Podrobnosti o doteném zarizeni:
Nazev produktu Materialové Cislo Cislo SarZe Exspirace
Pristroj MagNA Pure 96 06541089001 (CE.IVD) vSechny irelevantni

Véazeni ptatelé,

spole¢nost Roche Diagnostics Vas timto chce informovat o potencidlnim problému s bezpecnosti. Byl zjistén
problém u piistroje MagNA Pure 96, a to jak u kat.¢. 06541089 001 (oznacen znackou CE-IVD), tak u
05195322 001 (oznacen LSR).

Popis problému

Problém byl identifikovan na pfistroji MP96 pouzivaném ve spojeni s Hamilton MagNA STARIet. MagNA
STARIet generuje xml soubor, ktery je importovan do MP96 a pouZivan jako seznam vzorki. V ojedinélych
ptipadech neni nahodila sekvence tohoto seznamu vzorkd spravna. To lze vidét pii generovani zpravy o
purifikaci v hlavnim aplikacnim softwaru MP96.

Problém ma vliv pouze na manudlni pracovni postup. Pracovni postup je oznacen jako ,,manudlni, pokud je
v ném proveden jakykoliv manudlni ikon a pouZije se zprava o pipetovani. Podle vysledkl naSeho Setfeni neni
ovlivnén automatizovany pracovni postup.

Odhad rizik

Problém se nevyskytuje systematicky. Ackoliv se ve zpravé o vysledcich purifikace objevi Spatna sekvence,
detekce vyzaduje zvlastni pozornost a problém miize byt rozpoznan se zpozdénim. Po zhodnoceni rizik
povazujeme problém za kriticky, protoZze muize potencialné vést k zameéné vzorkd.

Opatieni, ktera provede uZivatel
Nezavisle na typu pfistroje, piipojeného k vaSemu MagNA Pure 96, durazné doporucujeme i nadale nepouzivat
zpravu o pipetovani. Znéni uzivatelské ptirucky ptistroje MagNA Pure 96 bude nalezité revidovano.

Opatieni, ktera provede Roche Diagnostics
Roche Diagnostics vyviji veskeré asili k poskytnuti technického feSeni tohoto problému v co nejkratsi dobé.
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Omlouvame se Vam za mozné potize, které Vam tento problém mohl zptisobit.

S Uctou
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AS/MD/TD Manager
Roche s.r.o.
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