Pilna Notatka Doradcza

Nr ref. powiadomienia: PAN RAS 2011/03
Data wydania dokumentu: 15/07/2011
Rodzaj czynnosci Dziatania korygujace

MagNA Pure LC 1.0 z oprogramowaniem w wersji: SW 3.0.11

DOTYCZY PRODUKTU: i i

MagNA Pure LC 2.0 z oprogramowaniem w wersji: SW 1.1.23, 1.1.24
DOTYCZY SYSTEMU: MagNA Pure LC

MagNa Pure LC 1.0 Instrument numer katalogowy: 12236931001
NUMER MATERIALU:

MagNa Pure LC 2.0 Instrument numer katalogowy: 05197686001
NR SERII (JESLI DOTYCZY): nie dotyczy
OPIS ZDARZENIA: przetworzeniu poddana jest jedynie czesc probki

: wydluzenie czasu oczekiwania, od momentu ukonczenia cyklu dekontaminaciji

WYMAGANE CZYNNOSCI:

do przeprowadzenia nastepnej operacji do 30 sekund

Call Center Roche Diagnostics Polska Sp. z o.o.
KONTAKTY: tel.: 22 481 54 54, fax 22 481 55 95

e- mail: dia.callcenterpl@roche.com

Szanowni Panstwo,

Informujemy o problemach dotyczacych aparatow MagNA Pure LC 1.0 (wersja oprogramowania 3.0.11)
oraz MagNA Pure LC 2.0 (wersja oprogramowania 1.1.23 i wyzsze). W niektorych sytuacjach
zaobserwowano, ze przetworzeniu poddana jest jedynie cze$¢ probki.

Zaobserwowany problem wystepuje zawsze w wypadku przerwania cyklu dekontaminacji i jego
przedwczesnego zakonczenia przez uzytkownika i nastgpnie uruchomienia nowego obiegu, jesli
przejscie do ekranu StageSetUp wykonane zostanie w ciggu 25 sekund. W wypadku aparatu
MagnaPure LC 1.0 problem pojawia sie rowniez po petnym ukonczeniu cyklu dekontaminacji w
ustawionym wczesniej okresie czasu.

Przy zaistnieniu takich okolicznoéci system ustawi objetosé prébki na zero, bez wygenerowania
komunikatu o bledzie. Prowadzi to w efekcie do przetworzenia jedynie cze$ci oryginalnej prébki, co w
praktyce oznacza ilo$¢ 15 % prébki lub nawet mniej, w zaleznosci od zastosowanego protokotu.
Dotyczy to w takim samym stopniu wszystkich prébek.

Prawdopodobienstwo wystgpienia niniejszego problemu jest bardzo mate, poniewaz krytyczny,
nieprzekraczalny czas warunkujgcy pojawienie sie problemu wynosi tylko 25 sekund. Jesli operator
poczeka po przerwaniu cyklu dekontaminacji diuzej niz 30 sekund, problem ten nie pojawi sie.

Przetworzenie jedynie cze$ci probki spowoduje zmniejszenie ilosci otrzymanych oczyszczonych
kawasow nukleinowych. Ewentualne niewykrycie tak matej iloSci moze prowadzi¢ do zmniejszenia
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czutosci zastosowanej aplikacji downsteramowej, jak np. PCR, co z kolei moze prowadzi¢ do uzyskania
wyniku falszywie ujemnego i w konsekwencji, w wypadku zastosowania aplikacji diagnostycznej
samodzielnie zaprojektowanej przez klienta - mie¢ okres$lony wptyw na zdrowie pacjenta.

Naruszone mogg by¢ rowniez Czynnik Il i Czynnik V testu, ale w zakresie w zasadzie nie majgcym

wptywu na wyniki diagnostyczne.

Proponujemy Panstwu obejscie niniejszego problemu poprzez wydtuzenie czasu oczekiwania, od
momentu ukonczenia cyklu dekontaminacji do przeprowadzenia nastepnej operacji do 30 sekund.

Nasza firma jest w trakcie opracowywania rozwigzania powyzszego problemu technicznego.

Chcielibysmy Panstwa przeprosic za jakiekolwiek niedogodnosci wynikle z powyzszego zagadnienia.

Ponizszy podpis potwierdza, Ze niniejsze powiadomienie otrzymat wtasciwy Organ Kompetentny.

Kinga Kowalska

afety Officer
Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.
ul. Wybrzeze Gdynskie 6 B
01-531 Warszawa
tel. +48 22 481 54 22

Fax. +48 22 481 55 99
kinga.kowalska@roche.com
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Aby sprawdzi¢ wersje oprogramowania zainstalowang w aparacie
MagNA Pure LC:

1. Uruchom aparat MagNA Pure LC,

2. Uruchom komputer sterujacy aparatem MagNA Pure LC,

3. Zaloguj sie do oprogramowania MagNA Pure LC Software (domysinie
wyswietli sig Main Menu Screen),

4. Z paska menu wybierz przycisk ,,Help”
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5. W menu ,,Help” wybierz przycisk ,,About”
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6. Zanotuj wersje oprogramowania.



Aby sprawdzi¢ wersje oprogramowania zainstalowang w aparacie
MagNA Pure LC 2.0:

1. Uruchom aparat MagNA Pure LC 2.0,

2. Zaloguj sie do oprogramowania MagNA Pure LC 2.0 Software,

3. Po uruchomieniu oprogramowania (domysinie wyswietlona zostaje
zaktadka ,,Overview”) wybierz przycisk ,,About” (znajdujacy sie z prawej
strony na pasku polecen globalnych)
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4, Zanotuj wersje oprogramowania.



