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Analizator cobas e 411: Nieprawidlowe dziatanie
oprogramowania dotyczace bazy danych

Nazwa wyrobu Analizator cobas e 411 (wersja dysk) (GMMI 04775279001)
Analizator cobas e 411 (wersja rack) (GMMI 04775201001)

Opis wyrobu Analizator immunochemiczny cobas e 411

GMMII / nr czesci Analizator cobas e 411 (wersja dysk) (GMMI 04775279001)

Identyfikator urzadzenia Analizator cobas e 411 (wersja rack) (GMMI 04775201001)

Identyfikator produkcji Nie dotyczy

(Nr serii/Nr seryjny)

Wersja oprogramowania Wszystkie wersje oprogramowania

Szanowni Paristwo,
Opis sytuacji

Chcielibysmy poinformowa¢ Paristwa o tym, Ze w bardzo rzadkich przypadkach moze dojsé¢ do nieprawidtowego
dziatania oprogramowania w pliku danych ,Sample&Control”, ktére z kolei moze prowadzi¢ do potencjalnego
pomylenia danych. Nieprawidtowo$¢ w dziataniu moze wystapi¢ tylko w przypadku, gdy:

e Czynno$c “Sample Data Clear” (usuwanie danych dotyczacych prébek) nie jest przeprowadzana
codziennie, jak jest to zalecane w instrukcji obstugi analizatora oraz
e Plik danych ,Sample&Control”, analizatora cobas e 411 zawiera = 2000 zapisow.

Dotyczy to potencjalnie wszystkich testow oznaczanych w analizatorze cobas e 411, jednak nie mozna przewidzie¢

wplywu takiego pomylenia danych. Firma Roche do tej pory otrzymata reklamacje dotyczace tej kwestii od czterech
uzytkownikéw na $wiecie.
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Analizator cobas e 411: Nieprawidiowe dziatanie
oprogramowania w bazie danych

Oprogramowanie powinno wygenerowac ponizsze alarmy, a zakladka “Sample Data Clear” na ekranie “System
Overview” powinna zmieni¢ kolor w nastepujacy sposab:

* (Gdy ilos¢ zapisow w pliku danych ,Sample&Control” osiagnie liczbe1900 -> alarm Zéty; kolor zaktadki
zmieni sie z niebieskiego na zétty.

e Gdy ilo&¢ zapiséw w pliku danych ,Sample&Control” osiggnie liczbe 2000 -> alarm m; kolor
zaktadki zmieni sie z zéttego na czerwony.

Pojawienie si¢ alarméw nie prowadzi do uniemozliwienia operatorowi zlecania nowych prébek. Nalezy wzigé pod
uwage, Ze wskazania licznika nie zawsze sg dokfadne, jednakze nie prowadzi to do potencjalnego pomylenia
danych.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Wytwdrea, firma Hitachi High Technologies Corporation (HHT) potwierdzita nieprawidiowe dziatanie systemu. Firma
HHT niezwtocznie rozpoczeta dziatania majgce na celu wyeliminowanie tego btedu w nowej wersji oprogramowania
w pliku danych ,Sample&Control”. Nowe oprogramowanie zapobiega¢ bedzie sytuaciji, w ktérej mozliwe bytoby
zlecanie probek i ich przetwarzanie w analizatorze cobas e 411, kiedy plik danych ,Sample&Control” jest
catkowicie zapetniony.

Udostgpnienie nastepnej wersji oprogramowania planowane jest na czwarty kwartat biezacego roku. Zostaniecie
Paristwo o tym poinformowani we wiasciwym czasie.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé uzytkownik
Do czasu zainstalowania nowej wersji oprogramowania, uzytkownikom zaleca sig przeprowadzenie nastepujacych
czynnosci:
e Czynnos¢ “Sample Data Clear’powinna by¢ przeprowadzana codziennie
“Sample Data Clear” jest drugim etapem w strefie ,Work Flow Guide”, na ekranie ,System Overview”
Prosimy o szczegélne zwrdcenie uwagi na ponizsze zagadnienia:
Czynno$¢ ,Sample Data Clear” powoduje wykasowanie wszystkich zapiséw o prébkach i przeniesienie
danych ,QC" (ang. Quality Control) na ekran przegladu ,QC". W zaleznosci od objetosci danych i
przepiséw obowigzujgcych w osrodku uzytkownika, zaleca sie regularne przeprowadzanie tworzenia kopii
danych. Jesli system podtgczony jest do sieci, przed usunieciem danych dotyczacych prébek nalezy
upewni¢ sig, ze wszystkie dane zostaty przestane do sieci.
»  Po udostepnieniu nowej wersji oprogramowania, jej instalacja potraktowana zostanie jako obowiazkowa
aktualizacja systemu.
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Analizator cobas e 411: Nieprawidiowe dzialanie
oprogramowania w bazie danych

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa
Niniejszg notatke nalezy przekazac wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczyé.

Prosimy o nadanie w okreslonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajgcym z niej czynno$ciom majgcym na
celu skuteczno$¢ podjetych dziatar korygujacych.

Ponizsze oSwiadczenie jest oswiadczeniem obowiazujacym w krajach Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, ale nie jest wymagane w pozostalych krajach.

Podpisanie potwierdza, ze niniejszg notatke zgtoszono do whasciwych Organdw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly wynikngé z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy na
Panistwa zrozumienie.

Pozostajemy z szacunkiem,

P Moausd- Jsales

Mariusz Derlatka Joanna Magierska
Kierownik ds. Marketingu Kierownik ds. jakosci
Chemii Klinicznej

Dane kontaktowe

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.
Wybrzeze Gdynskie 6B

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail polska.rcsc@roche.com
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