
Ukázka řešení specifické stížnosti zákazníka
Praha, Hotel Barceló

Ing. Igor Klimíček, 23.2.2009



1) 20.1. 2010, telefonicky, požadavek na vyplnění kontrolního 
listu z CD/Příruční informace k metodám, reagenciím a 
analyzátorům

2) Zápis stížnosti do lokálního systému Clarify Prisma na základě
informací z kontrolního listu

3) Kauza vyžaduje globální řešení, eskalace do systému 
Complaint Management Clarify, GC-0322828

4) GSS vyhodnotil zaslanou databázi z 20.10. a informace s 
následujícími výsledky – viz. následující slides

Algoritmus řešení stížnosti



• T3 lot 154001 se používal od 9.11. 2009 do 15.1. 2010.

• 7:52, 15.1. 2010 - QC s touto šarží T3, poté souprava vyjmuta z 
paluby a vložena nová šarže a proveden Reagent scan

• 8:21, 15.1. 2010 byla registrována šarže č.156012 a QC byly 
stanoveny 8:29

• Když stará šarže nebyla na palubě, SW přiřadil po skenování status 
„Current“ k aktuálnímu lotu č. 156012

• Pokud se založila „stará“ šarže T3 č.154001 znova a provedl se 
Reagent scan, dříve registrovaná „nová“ šarže č.156012 si podrží
stav Current

• SW pracuje správně dle stanovených pravidel. Zákazník by neměl 
vytahovat rozdělané soupravy z paluby před vložením nových 
reagenčních souprav stejné metody.

Výsledky šetření GSS



Pravidla pro diskriminaci souprav Current vers. Stand By(1,2,…)

1. Souprava s current číslem šarže
2. Souprava s kratší exspirací
3. Souprava se starším datem registrace – v rámci stejného 

lotu
4. Souprava s nižším množstvím stanovení
5. Souprava na nižší pozici v reagenčním kruhu

Výsledky šetření GSS



1) 20.1. 2010, telefonicky, dotaz na vyplnění kontrolního listu z CD/Příruční
informace k metodám, reagenciím a analyzátorům

2) Zápis stížnosti do lokálního systému Clarify Prisma na základě informací z 
kontrolního listu

3) Kauza vyžaduje globální řešení, eskalace do systému Complaint
Management Clarify, GC-0322828

4) GSS vyhodnotil zaslanou databázi z 20.10. a informace s následujícími 
výsledky – viz. následující slides

5) Zákazník seznámen s výsledky šetření, ukončení kauzy v CM Clarify

6) Shrnutí kauzy a závěry zaznamenány rovněž do Clarify Prisma, odeslání
ke kontrole a uzavření Vedoucímu Marketingu ProfDia

Algoritmus řešení stížnosti





Regionální příslušnost a kompetence HetIA

Stížnosti a dotazy aplikační povahy (SW, aplikace, ev.HW)

Ing. Vladimír Frančík, 602 284 193, vladimir.francik@roche.com

(Praha, Středočeský, Liberecký, Jihočeský, Plzeňský, 
Karlovarský, Ústecký, Královehradecký)

Ing. Igor Klimíček, 602 109 450, igor.klimicek@roche.com

(Moravskoslezský, Olomoucký, Zlínský, Jihomoravský, 
Vysočina, Pardubický)



Kompetence

Stížnosti a dotazy HOST, PSM, cobas link

Ing. Petr Kopecký, 602 511 901, petr.kopecky@roche.com

Mgr. David Čermák, 602 487 381, david.cermak@roche.com

Informační podpora

Ing. Kateřina Málková, 602 484 110, katerina.malkova@roche.com

Podpora kliniků

MUDr. Olga Bálková, 602 124 992, olga.balkova@roche.com



Děkuji za pozornost

This presentation is our intellectual property. Without our written consent, it
shall neither be copied in any manner, nor used for manufacturing, nor
communicated to third parties.

COBAS and LIFE NEEDS ANSWERS are
trademarks of Roche



Chybná platná
kalibrace

Chybná platná
kalibrace



ANO





Elecsys® calibration information
Calibration criteria

Quantitative Assays Qualitative Assays

• Deviation of duplicate limit • Deviation of duplicate limit
• Minimum signal • Minimum signal
• Missing values • Missing values
• Monotony (Slope) • Slope (Monotony)
• Calibration factor • Maximum signal
• Minimum acceptable difference • Minimum acceptable difference





208521
206749

31438
32782 RP CalSig

LOT CalSig
0,8 – 1,2
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