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NOTATKA BEZPIECZE NSTWA
SYSTEMY ILAB TAURUS WYPOSAZONE W MODUL ISE

Luty 2015 .
Drodzy Klienci ILab Taurus,

Celem niniejszej notatki jest powiadomienie Panstwa placéwki o potencjalnym problemie
dotyczacym bilednych wynikéw elektrolitbw w module ISE (séd, potas i chlor) w systemie
ILab Taurus wyposazonym w modut ISE (nr czesci 00001070302), aplikacje w wersji 1.20k
i oprogramowanie ukladowe w wersji 2.04, badz aplikacie w wersji 1.10g i
oprogramowanie uktadowe w wersji 1.07 (lub starszej). Problem ten ma potencjalny wptyw
na wyniki pacjentow.

Powyzszy problem nie dotyczy systemoéw ILab Taurus niewyposazonych w modut ISE (nr
czesci 00001070301).

Opis problemu i jego wptyw

Nasze dochodzenie wykazato, ze w przypadku systemow ILab Taurus wyposazonych w
modut ISE (nr czesci 00001070302), aplikacje w wersji 1.20k oraz oprogramowanie
uktadowe w wersji 2.04, badz aplikacje w wersji 1.10g i oprogramowanie ukladowe w
wersji 1.07 (lub starszej), karuzela ustawia sie w nieprawidtowej pozycji poboru probek
przeznaczonych do analizy ISE, gdy wystepujg jednoczesnie nastepujace warunki:

1. Probka ("Probka A") jest objeta zleceniami na wykonanie badan ISE,

2. Kolejna prébka ("Prébka B") jest objeta zleceniami na wykonanie co najmniej 2
badan fotometrycznych, wigcznie z "rozcienczaniem prébki w kuwecie",

"Probka B" jest rowniez objeta ha wykonanie badan ISE,
"Probke B" poddaje sie probkowaniu bezzwtocznie po prébkowaniu "Prébki A",

Brak tymczasowej kuwety maskowanej,

o g bk w

Brak tymczasowych kanatow maskowanych w zakresie zleconych badan "Probki
B"

Brak aktywnej procedury dekontaminacji odnosnie zleconych badan "Probki B";
8. W kroku czwartym sekwencji probkowania nie jest realizowana okresowa kalibracja
modutu ISE;

Czestotliwo$¢ jednoczesnego wystepowania powyzszych warunkéw szacuje sie jako
"niskg" (ponizej 1:100 000) w przypadku prébek surowicy i jako "sporadyczng" (ponizej
1:1000) w przypadku prébek moczu.
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W wyzej opisanych warunkach system ILab Taurus kontroluje btednie proces rozdzielania
probek i rotacje karuzeli. W rezultacie tego w prébce B moga zosta¢ wygenerowane
btedne wyniki badan ISE.

Obowi azkowe post epowanie klienta w przypadku systeméw ILab Taurus z m odutem
ISE (nr cz @s$ci 00001070302):

« Konieczna jest obowigzkowa aktualizacja oprogramowania uktadowego:

- w przypadku systemu ILab Taurus zawierajgcego aplikacie w wersji 1.20k i
oprogramowanie ukiadow elektronicznych w wersji 2.04, oprogramowanie ukfadow
elektronicznych nalezy zaktualizowaé¢ do wersji 2.05 — dzieki temu zostanie utrzymana
kompatybilnos¢ z aplikacjg w wersji 1.20Kk,

- w przypadku systemoOw ILab Taurus korzystajacych z aplikacji w wersji 1.10g i
oprogramowania uktadéw elektronicznych w  wersji 1.07 (lub starszej),
oprogramowanie uktadow elektronicznych nalezy zaktualizowa¢ do wersji 1.07a -
dzieki temu utrzymana zostanie kompatybilnosc¢ z aplikacjg w wersji 1.10g.

* Prosimy o skontaktowanie sie z lokalnym przedstawicielem IL odnosnie wdrazania
procedury aktualizacji oprogramowania uktadowego w Panstwa systemie ILab Taurus.

* Prosimy o przekazanie niniejszej informacji Panstwa laborantom.

* Prosimy takze o zachowanie kopii niniejszej notatki jako dowodu powiadomienia.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i dziekujemy za niezwloczne zapoznanie sie z
trescig niniejszej notatki. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o skontaktowanie sie z
lokalnym przedstawicielem IL.

Z powazaniem,

Natale Bova
Dyrektor ds. Zgodnosci z Regulacjami
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