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Biad czasowy pomiaru 7002: 108000572

Nazwa wyrobu cobas c¢ 111 analizator
cobas c 111 analizator z modutem ISE

GMMI / Numer Katalogowy 04528778001 cobas ¢ 111 analizator
Identyfikator urzadzenia 04777433001 cobas ¢ 111 analizator z modutem ISE
Identyfikator wyrobu Wszystkie analizatory z ponizszg wersjg oprogramowania
(Nr serii / Nr seryjny)
Wersja oprogramowania Wszystkie podane wersje oprogramowania i wcze$niejsze:

e 303

e 41.0

e 420

Szanowni Panstwo,

W celu unikniecia potencjalnych btednych wynikéw chcieliby$my podkresli¢ znaczenie zastosowania sie do
podanej instrukcji w sytuacji wystgpienia btedu w oprogramowaniu sterujgcym analizator. Ostateczne rozwigzanie
bedzie dostepne w kolejnej, poprawionej wersji oprogramowania, w czwartym kwartale 2016 roku.

Opis sytuacji

Stwierdzilismy, iz w bardzo rzadkich przypadkach, btgd w oprogramowaniu sterujgcym analizator

cobas ¢ 111 (bez modutu ISE), moze by¢ przyczyng pojawiania sie btednych wynikéw. W przypadku analizatora
cobas ¢ 111 z modutem ISE btad ten nie wystepuje tak dtugo, jak modut ISE znajduje sie w stanie "gotowosci" (ang.
Ready). Do chwili obecnej nie otrzymali$my zgtoszenia, gdzie zidentyfikowany btad oprogramowania, rzeczywiscie
bytby powodem btednych wynikéw.

W bardzo rzadkich sytuacjach, w przypadku wystgpienia specyficznego rozmieszczenia juz uzywanych i
nieuzywanych kuwet na rotorze pomiarowym analizatora cobas ¢ 111, moze pojawic¢ sie btgd oprogramowania-
btad czasowy pomiaru “7002: 108000572 A software error occurred/7002: 108000572 wystapit btad
oprogramowania”. Natychmiast po wystgpieniu btedu, aktualnie wykonywane oznaczenia/ testy zostajg
wstrzymane. W zalezno$ci od otwartych zlecen system analizatora moze automatycznie wznowi¢ przetwarzania
testéw wykorzystujgc do analiz juz uzyte wczesniej kuwety, a tym samym, tworzac potencjalnie btedne wyniki.

Ponizsze czynno$ci jakie powinien przedsigwzig¢ uzytkownik sg sposobem doraznego rozwigzania problemu.
Ostatecznym rozwigzaniem bedzie udostepnienie poprawionej wersji oprogramowania.
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Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Poprawiona wersja oprogramowania zostanie udostepniona w czwartym kwartale 2016 r.
Czynnosci, jakie powinien przedsiewzia¢ uzytkownik

W przypadku, gdy dioda alarmowa LED (ang. Alarm LED) $wieci na czerwono /przycisk Alarm (ang. Alarm button)
po prawej stronie ekranu analizatora staje si¢ czerwony, operator musi postgpowac zgodnie z opisem w instrukcji
uzycia (rozdziat Monitor alarméw; reagowanie na komunikaty alarmowe).

W przypadku alarmu o btedzie “7002: 108000572/ A software error occurred/7002: 108000572 wystagpit btad
oprogramowania”, btad ten opisany jest na liscie informacji szczegétowej. Nalezy podja¢ nastepujgce dziatania:

e  Obserwuj wskazniki informacyjne diody alarmowej w analizatorze (patrz Zatgcznik nr 1)
e W przypadku, gdy dioda alarmowa (ang. Alarm LED) / przycisk alarmowy Alarm (ang. Alarm button) po

czasowy pomiaru 7002: 108000572 nalezy zastosowaé czynno$ci opisane w Zatgczniku nr 1
e Wyniki badan uzyskane po czasie opisanym znacznikiem czasowym (ang. Timestamp) btedu 7002:
108000572 powinny by¢ zakwestionowane i nalezy rozwazy¢ ponowne przeprowadzenie oznaczenia

W celu uzyskania szczeg6towych informacji prosze zobaczy¢ Zatgcznik 1.

Przekazanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczy¢.

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki innym organizacjom /poszczegdélnym osobom, ktérych ona dotyczy.
Ponizsze o$wiadczenie jest oswiadczeniem obowiazujacym w krajach EOG, ale nie jest wymagane w
pozostatych krajach.

Podpisanie potwierdza, ze niniejsza notatke bezpieczenstwa zgtoszono do wtasciwego Organu Nadzoru, tj. Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci jakie mogty wynikngé z powyzszej sytuacji i jednoczes$nie liczymy na
Panstwa zrozumienie.
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Pozostajemy z szacunkiem,
A

(4
(;‘h\/%

Mariuszi Derlatka
Kierownil§ ds. Marketingu Chemii Klinicznej

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.o.
Wybrzeze Gdyriskie 6B

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

Email: polska.rcsc@roche.com

[ fooswi &WWVQ)

Joanna Magierska
Specijalista ds. Jakosci
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Zatacznik 1 do “Btad czasowy 7002: 108000572”

1) Identyfikacja bledu czasowego:

W przypadku, gdy dioda alarmowa LED (ang. Alarm LED) $wieci na czerwono (Rys 1) / przycisk
alarmowy ,,(ang. Alarm button) po prawej stronie ekranu analizatora staje sie czerwony (Rys. 1.1),
operator musi postepowac zgodnie z opisem w instrukcji uzycia (rozdziat Monitor alarméw, reagowanie
na komunikaty alarmowe).

Przykiad dla analizatora ze “starym” wyswietlaczem Przykiad z “nowym” 8.4 calowym
wyswietlaczem

Operating 17.08.2016 14:25 Gy
Overview Workplace Utilties
1) |2%) 3 | 5. (8L) (1) (8 @
b

187 Tests / 27 Blocked
158 Results / 4 To Validate

STAT Order
Tests fabor ——
are En t JUJ # —
Rys 1: Ogélny widok ekranu, przyciski funkcyjne i diody Rys 1.1: Ogdlny widok ekranu, ikony
LED. funkcyjne

Btad czasowy oznaczony jest kodem alarmu “7002: 108000572", wraz ze znacznikiem czasowym

(Rys 2iRys 2.1)
Standby Alarm code
and time stamp
Alarm > 2 of 2 > Detal
(7002: 108000572 [17.08.2016 10:34]) i

A software error occurred. Restart

the system. If the error recurs

export the log files with the system
remaining in this error condition. If =
the error persists call service.

17.08.2016 10:35

——=4 Alarm code and
i e stamp

-
Rys 2: Lista informacii szczegétowej dla alarmu na ,starym Rys 2.1: Lista informacji szczegétowej dla alarmu
wyswietlaczu”. na ,nowym” 8,4 calowym wys$wietlaczu

Zatacznik 1, strona1z2



Zalacznik 1 do “Btad czasowy 7002: 108000572”

W przypadku alarmu o bfedzie “7002: 108000572/ A software error occurred/7002: 108000572 wystapit btad
oprogramowania” (Rys 2 / 2.1), bfad ten opisany jest na liscie informacji szczegétowej. Nalezy podjaé
nastepujgce dziatania:

II) Czynnosci jakie powinien przedsiewziaé uzytkownik:
1 Zwrdci¢ uwage na znacznik czasowy (ang. Timestamp) dla btedu (patrz Rys 2 / 2.1)
2 Zwrdci¢ uwage na probki oznaczane od tego momentu czasowego (Rys. 3 i 4/ 3.1 4.1)
Wszystkie prébki oznaczane od tego momentu muszg by¢ ponownie oznaczone.

Na ponizszym przykladzie

. Znacznik czasowy dla uzyskanego wyniku dla prébki jedenastej GLU2 to 10:46
(Rys 4/ 4.1)
. Informacja o btedzie pojawita sie o0 godzinie 10:34 (Rys 2/ 2.1)
. wynik 0.61 mmol/L dla prébki jedenastej GLU2 moze by¢ obarczony btedem i prébka

powinna by¢ ponownie oznaczona

Standby 17.08.2016 14:25
Overview Workplace ‘ Utilities
Result Review
am ! Flag Result o A
! GLU2 0.61mmol/L A

Push the button to

review a sample result Push the button to review
f T a sample result
g v
Rys 3: Ekran z wynikami w analizatorze, na ,starym” RS 3'1:" Ekran z wynlke'xm.l w analizatorze, na
wy$wietlaczu ~nowym” 8.4 calowym wyswietlaczu
Standby 17.08.2016 14:25
- S e Result[11] > GLU2 17.08.201
— N iamplteé% 11 Time stamp of A
. ccepte -
'rllr;‘Iuens;aerrT]'lsrgtfion Resu?t 4 S result generation =
Rate 0.020101Abs
Flags
v
v
Rys 4: Zwrécié uwage na znacznik czasowy uzyskania Rys 4.1: Zwrdci¢ uwage na znacznik czasowy,
wyniku. uzyskania wyniku, na nowym 8.4 calowym wy$wietlaczu

3 Wykonac restart analizatora

Wykonac¢ ponownie wszystkie oznaczenia dla odpowiednich prébek celem uniknigecia
4 potencialnie niepoprawnvch wynikéw
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