PerkinElmer Phone  +358 - (0)2 - 267 8111
Wallac Oy Fax +358 - (0)2 — 267 8357
Mustionkatu 6 www.perkinelmer.com
FI-20750 Turku, Finland

11 lutego 2013 r.

PILNE: INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Potencjalny btad w oprogramowaniu LifeCycle przy obliczaniu wartosci ryzyka
w badaniach przesiewowych do IVF

Kod produktu Nazwa produktu Wersja produktu
5002-0020 LifeCycle for Prenatal Screening wer. 3.0, 3.1, 3.2 (wraz ze wszystkimi wydaniami)
5014-0020 LifeCycle for Prenatal Screening v4.0

Szanowni Panstwo!

UzyskaliSmy informacje, ze oprogramowanie LifeCycle for Prenatal Screening moze generowaé¢ nieprawidtowe
obliczenia wartosci ryzyka w przypadku badan przesiewowych do IVF (zaptodnienie in vitro). Problem wystepuje
przy nieprawidiowym wprowadzeniu danych przez uzytkownika w polaczeniu z sekwencjg zdarzen opisang
ponize;j:
e Uzytkownik zaczyna od wprowadzenia w przypadku IVF nieprawidtowej daty urodzenia matki, a nastgpnie
oblicza ryzyko z uzyciem tej nieprawidtowej wartosci.
e Uzytkownik spostrzega btad polegajacy na podaniu nieprawidiowej daty urodzenia i poprawia go,
wprowadzajac prawidtowg date, a nastepnie ponownie oblicza wartos¢ ryzyka.
e Oprogramowanie LifeCycle nie wykorzystuje poprawionej daty urodzenia, lecz wykonuje ponowne
obliczenia z wykorzystaniem nieprawidtowej daty wprowadzonej na poczatku.
e Oprogramowanie LifeCycle generuje nieprawidiowy wynik obliczen wartosci ryzyka dla badania
przesiewowego do IVF.

Réznica pomiedzy bledng wartoscig ryzyka a oczekiwang wartoscia prawidlowa zalezy od wielko$ci bigdu
popetnionego przy wprowadzaniu daty urodzenia przez uzytkownika. Dodatkowo wprowadzony wiek
(nieprawidiowy, prawidiowy lub obie wartosci) musi byé wzglednie wysoki (>30 lat), poniewaz wplyw ryzyka
zwigzanego z wiekiem na wynik jest wiekszy przy wyzszych wartosciach. Dlatego w najgorszym przypadku
prawdziwa niska warto$¢ ryzyka moze zostaé przedstawiona jako wysoka wartos¢ ryzyka, jesli poczatkowo
wprowadzony nieprawidtowy wiek matki (data urodzenia) jest wyzszy niz wiek prawdziwy, a réznica miedzy tymi
wartosciami jest wystarczajgco duza. Fatszywie dodatni wynik badania przesiewowego moze by¢ posrednio
szkodliwy ze wzgledu na mozliwo$¢ przeprowadzenia niepotrzebnej interwencji medyczne;j.

Problem w oprogramowaniu LifeCycle mozna rozwigzaé¢ przez aktualizacje oprogramowania LifeCycle do
wersji 4.0 wyd. 2 lub przez zainstalowanie specjalnego dodatku Service Pack (LifeCycle Service Pack
12-03c). Zdecydowanie zalecamy wybranie jednej z tych dwéch opcji w celu uniknigcia wszelkich
roszczen, ktérych podstawa moze byé nieprawidiowy wynik spowodowany niezastosowaniem
odpowiednich $rodkéw zaradczych. Aktualizacja oprogramowania jest bezptatna. W najblizszym czasie
skontaktuje sie Panstwem lokalny przedstawiciel firmy PerkinElmer (Wallac Oy) w celu ustalenia
szczegotow.

Przeprowadzanie badan przesiewowych do IVF wymaga podjecia szczegdinych $rodkéw ostroznosci. Zanim
aktualizacja oprogramowania bedzie mozliwa, zalecamy wprowadzenie tymczasowych $rodkéw ostroznos$ci przy
ponownym obliczaniu warto$ci ryzyka w badaniach do IVF, jesli przy poczatkowym wprowadzaniu daty urodzenia
matki popetniono btad.

1. Nieprawidtowg date urodzenia matki nalezy poprawi¢ na prawidtowg warto$c.

2. W formularzu Assisted Reproduction (Rozréd wspomagany) nalezy wprowadzi¢ istniejaca date transferu.
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3. Nastepnie date transferu nalezy tymczasowo zmieni¢ na inng warto$¢ (np. pézniejsza, o jeden dzien),
nacisna¢ klawisz Enter i klikng¢ przycisk Save (Zapisz).

4. Kolejnym krokiem jest zmiana daty transferu z powrotem na date oryginalng (wprowadzong w kroku nr 2),
a nastepnie nacisniecie klawisza Enter i kliknigcie przycisku Save (Zapisz).

5. Nastepnie nalezy ponownie obliczy¢ warto$¢ ryzyka, ktéra tym razem bedzie opiera¢ sig na prawidiowej
dacie urodzenia.

Decyzje dotyczace potrzeby ponownego obliczenia wynikéw w zakresie wartosci ryzyka podanych wczesniej
nalezy podejmowaé oddzielnie dla kazdego przypadku. Aby uzyska¢ pomoc w sprawdzeniu bazy danych
oprogramowania LifeCycle pod katem przypadkéw, ktérych ten btad moze dotyczy¢, prosimy o kontakt z lokalnym

przedstawicielem firmy PerkinElmer lub z zespotem ds. obstugi oprogramowania
(SpecimenGateSupportFl@perkinelmer.com).

Prosimy o jak najszybsze przekazanie niniejszej informacji wszystkim pracownikom, ktérzy w swoim zakresie
obowiazkéw moga natkna¢ sie na opisany problem dotyczacy oprogramowania LifeCycle for Prenatal Screening.

Aby postepowaé zgodnie z prawem, nalezy wypetni¢ zataczony formularz odpowiedzi i odesta¢ go jak najszybciej
(jednak nie pdzniej niz do 28 lutego 2013 roku) faksem na numer +358 2 2678 357. Dokument mozna takze
zeskanowac i przesta¢ na adres e-mail TurkuQMresponse@perkinelmer.com.

Przepraszamy za ewentualne niedogodnosci i dziekujemy za pomoc.

Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy PerkinElmer lub
z zespotem ds. obstugi oprogramowania (SpecimenGateSupportFl@perkinelmer.com).

Ann-Christine Fagerstrém
Dyrektor ds. kontroli jakosci
Wallac Oy

On behalf of Ann-Christine Fagerstrém

Anita Kuvaja

Zatgcznik(i): Formularz odpowiedzi
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11 lutego 2013 r.
FORMULARZ ODPOWIEDZI

Prosimy o wypetnienie formularza odpowiedzi i odestanie go faksem na numer +358 2 2678 357 lub
zeskanowanie i przestanie na adres e-mail TurkuQMresponse@perkinelmer.com.

Produkty, ktérych dotyczy problem:

KOD PRODUKTU NAZWA PRODUKTU NUMER WERSJI
5002-0020 LifeCycle for Prenatal Screening wer. 3.0, 3.1, 3.2 (wraz ze wszystkimi wydaniami)
5014-0020 LifeCycle for Prenatal Screening v4.0

1. Czy przeczytat Pan/przeczytata Pani list dotaczony do formularza? Niniejsza wiadomo$¢ zawiera informacje
o dziataniach naprawczych podejmowanych przez firmeg Wallac Oy, ktére dotycza wersji produktow
wymienionych wyze;j.

[ ] Tak [ ] Nie

2. Wybieram nastepujacy sposéb naprawy opisanego problemu (zaznaczy¢ tylko jedna opcje):
Aktualizacja oprogramowania do wersji 4.0 wyd. 2 |:|
Instalacja dodatku Service Pack 12-03c [ ]
3. Jaka wersja oprogramowania jest uzywana obecnie? W przypadku braku pewnos$ci co do uzywanej wersji

oprogramowania mozna ja tatwo sprawdzi¢, otwierajac oprogramowanie LifeCycle™ i wybierajac opcje
menu ,Help = About LifeCycle” (Pomoc > Informacje o LifeCycle).
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Czytelny podpis

Laboratorium/Klinika

Wojewddziwo/Kraj
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