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Duplikacja numeru identyfikacyjnego pozywki hodowlanej w
cobas infinity

Nazwa Wyrobu cabas infinity core license
Opis wyrobu cobas infinity core license
GMMI / nr czesci 07154003001
Identyfikator produkcji N/D

(Nr serii/Nr seryjny)

Wersja oprogramowania 1.2.33 -3.00.01

Szanowni Panstwo,

Opis sytuaciji

Jesli na okreslonych etapach uzytkownik bedzie edytowat numer identyfikacyjny pozywki hodowlanej i wykasuje
lub doda pozywke hodowlana, to numery identyfikacyjne tej paozywki hodowlanej moga ulec zduplikowaniu.

Numery identyfikacyjne drukowane sg na etykietach w celu umozliwienia identyfikacji szalek Petriego lub innych
pozywek hodowlanych, a ponizszy rysunek przedstawia przyktady dwdch réznych pozywek hodowlanych o tym
samym numerze identyfikacyjnym.
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W takim przypadku mikrobiolog moze przypisa¢ wynik uzyskany w okreslonej pozywce hodowlanej do inngj
pozywki, niemniej oba te wyniki beda naleze¢ do tego samego zlecenia i pacjenta.

Do zduplikowania numeru identyfikacyjnego pozywki hodowlanej moze dojsé tylko w tym samym zleceniu (tego
samego pacjenta), ponizej przedstawiono czynnoéci prowadzace do wystapienia problemu:

1 - Utworzenie zlecenia mikrobiologicznego z jednym testem gtéwnym (7 1) i trzema pozywkami hodowlanymi
(CM1T1, CM2T1 i CM3T1)

2 - W celu umieszczenia w tescie okreslonego przedrostka (11), skonfigurowanie 1D probki
(Administracja\Wprowadzenie zlecenia\lD Probki)

3 - Edycja zlecenia na ekranie wynikdw mikrobiologicznych i wykasowanie ostatniej pozywki hodowlanej
(CM3T1)

4 - Dodanie do prébki nowego testu (17) z jedng pozywka hodowlang (CM1T2)
5 - Zapisanie zleceniea

cobas infinity wygeneruje taki sam numer identyfikacyjny dla pozywki hodowlanej CM1T2 i pozywki CM2T1.
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Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

W celu wyjasnienia i wyeliminowania tej nieprawidtowosci firma Roche podjeta dziatania korygujace i
zapobiegawcze (ang. CAPA- Corrective and Preventive Action) o numerze 290004528. Problem zostanie rozwigzany
w wersji 3.01.00 cobas infinity, ktdra wprowadzona zostanie na rynek z koricem czerwca 2019 r. i wersji 2.5.4, ktora
pojawi sie z koricem lipca 2019 r. Instalacja nowej wersji oprogramowania zostanie wykonana nie pézniej niz do
korica 2019 roku. Skontaktuje sie z Panstwem Inzynier Serwisu Technicznego firmy Roche, odpowiedzialny za
aktualizacje oprogramowania.

Dziatania jakie powinien podjaé klient/uzytkownik

Aby upewnic¢ sig, Ze ID pozywki hodowlanej nie zostato zduplikowane, podczas sprawdzania wynikéw dla tego
samego zlecenia uzytkownik musi takie 1D sprawdzi¢. Uzytkownikowi nie wolno dodawag jakichkolwiek probek
pozywki hodowlanej utworzonej przed zmiang konfiguracji przedrostka ID probki mikrobilogiczne;.

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejsza notatke nalezy przekazac¢ wszystkim pracownikom organizacji, kiérych moze ona dotyczy¢ oraz innym
osobom/podmiotom, ktdrych moze dotyczyc.

Prosimy o nadanie w okreslonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajgcym z niej czynnosciom majacym na
celu skutecznoéc podjetych dziatan korygujacych.

W obrebie Europejskiego Obszaru Gospodarczego produkt nie jest ani wyrobem medycznym, ani wyrobem
medycznym do diagnostyki in vitro, w zwigzku z tym nie jest oznakowany znakiem CE. Stad, raportowanie wytwdrcy
do Organow Nadzoru zgodnie z dyrektywa 93/42 /EWG i dyrektywg 98/79/WE nie jest wymagane.

Pomimo iz wspomniany produkt nie spetnia kryteriow raportowania, Roche Diagnostics Polska potwierdza, ze
niniejsza notatka bezpieczernstwa zostata przekazana do wtasciwego Organu Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly wynikna¢ z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy na
Panstwa zrozumienie.

Z wyrazami gzacunku,

Jacek Jop
Dyrektor Dzigtu Sgrwisu

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0. o.
Bobrowiecka 8

00-728 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail polska.rcsc@roche.com
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