Notatka bezpieczenstwa
SBN-CPS-2017-012

CPS / Serum Work Area
Wersja 2
11 wrzesdnia 2017 1

Wyniki pomylonych prébek w modutach
immunochemicznych

Nazwa wyrobu

MODULAR ANALYTICS <E170> (GMMI 03617505001)
MODULAR ANALYTICS EVO <E170> (GMMI 04998642001)
Modut cobas e 601 (GMMI| 04745922001)

Modut cobas e 602 (GMIMI 05990378001)

Opis wyrobu

MODULAR ANALYTICS <E170> (GMMI 03617505001)
MODULAR ANALYTICS EVO <E170> (GMMI 04998642001)
Modut cobas e 601 (GMMI 04745922001)

Modut cobas e 602 (GMMI 05990378001)

GMMI / nr czesci
Identyfikator urzadzenia

MODULAR ANALYTICS <E170> (GMMI 03617505001)
MODULAR ANALYTICS EVO <E170> (GMMI 04998642001)
Modut cobas e 601 (GMMI 04745922001)

Modut cobas e 602 (GMMI 05990378001)

Aparat/System, ktérego dotyczy
problem

MODULAR ANALYTICS

MODULAR ANALYTICS EVO
Analizator serii cobas 6000
Analizator serii cobas 8000 modular

Wersja oprogramowania

Wszystkie wersje oprogramowania

Szanowni Panstwo,

Opis sytuaciji

W poprzedniej wersji notatki informawalismy Panstwa o mozliwosci pomylenia prébek (tzn. przesuniecia zlecen),
do ktérych moze doj$¢ w modutach immunochemicznych (cobas e 602, cobas e 601 i E170) z powodu ograniczen
oprogramowania. W oparciu o otrzymane nowe informacje, przesytamy Panstwu uaktualnienie notatki.

Pomylenie prébek spowodowane jest ograniczeniami oprogramowania i moze do niego doj$é tylko w

sytuacji, gdy spelnione zostana jednoczes$nie ponizsze warunki (wystapienie takiego przypadku jest

jednak bardzo rzadkie):

e Jedng z czesci systemu zintegrowanego jest modut immunochemiczny (moduly cobas e 602, cobas e
601 i E170) (analizatory serii cobas 8000 modular, analizatory serii cobas 6000, MODULAR ANALYTICS,

MODULAR ANALYTICS EVQ).

e Ustawienie bufora statywow “Module Rack Buffer setting” #"1" = Podczas pracy analizatora dwa
statywy (lub wiecej) znajduja sie jeden za drugim w buforze statywdw, na linii bezczynnosci/przetwarzania

(linii-L).
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Wyniki pomylonych prébek w modutach
immunochemicznych

e 7 jednego statywu (statyw ,A”) pobierane sg prébki, podczas gdy nastepny statyw (statyw ,B") dopiero
oczekuje na oznaczenie.

e Chwytakowi (noénik T/V ) nie udaje sie pobra¢ ostatniego naczynka przy ostatnim zleceniu, dla ostatniej
prébki na statywie ,A". W konsekwencji, oznaczenie ostatniego zlecenia w prdbce z ostatniego naczynka,
ktérego pobranie przebiegto niepomysinie, zostanie anulowane i wygenerowane zostanie ostrzezenie
"Tip/Cup pick up error” (Caution Level)

e Pierwsza lub wiecej pierwszych pozycji na nastepnym statywie (statyw ,B") jest pustych lub nie posiadaja
zlecenia dla testu w module immunochemicznym.

Takie ograniczenia oprogramowania nie dotycza modutéw cobas e 801, cobas e 411 i wszystkich modutéw
chemii klinicznej (cobas ¢ 501, cobas ¢ 502, cobas ¢ 701 oraz modutdéw cobas ¢702, P 800, D 2400).

Ograniczenia oprogramowania pojawiaja sie tylko w wypadku jednoczesnego spelnienia wszystkich
wymienionych warunkow (bardzo rzadko):

Zlecenie dla prébki ulegnie przesunieciu o jedna pozycje; modut immunochemiczny przeprowadzi zlecenie testu
dla probki znajdujacej sig na 2. pozycji statywu ,,B”, z materiatem prébki z 1. pozycji statywu ,B”. Po przetworzeniu
prabki znajdujacej sig na 4. pozycji (ze zleceniem testu dla prébki znajdujacej sie na 5. pozycji), statyw zostanie
przeniesiony poprzez linii bezczynno$ci/przetwarzania (linie-L) na pozycje wyjsciowa. W tym czasie modut rozpozna
(w zwigzku z brakiem sygnatu pochodzacego z czujnika pozycji statywu) nieprawidtowa pozycje statywu i
wygeneruje alarm typu ,Sampling Stop”- “Abnormal L2-Line Movement”. Po pojawieniu sie alarmu,
pipetowanie prébek zostanie przerwane, ale oznaczanie prébek akiualnie przetwarzanych/zapipetowanych (przed
wystapieniem alarmu) zostanie przeprowadzone do konca.

Opisane powyzej ograniczenie oprogramowania i spowodowane tym pomylenie prébek mozna wykryé
w nastepujacy sposdéh:

Alarm “Abnormal L2-Line Movement (S.Stop Level)" pojawia sie zazwyczaj w sytuacji wystapienia bfedu
oprogramowania i kiedy statyw ,B" opuszcza modut immunochemiczny z powodu zatrzymania sie statywu w
nieprawidtowej pozycji (przesuniecie o jedng pozycje).
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Wyniki pomylonych prébek w modutach
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Powigzane jest to z alarmami:

Typ alarmu Poziom Kod alarmu dla Kod alarmu dla
(Level) analizatora analizatora
E170/cobas e 601 cobas e 602
Tip/Cup pick up error Caution Level | 301-0002 lub 301-0015 | 301-000002 lub
301-000015
Abnormal L2-line Movement S.Stop Level 104-0005 104-000005

Czas pomiedzy wystapieniem powyzszych alarmdéw:

Czas pomiegdzy wystgpieniem tych dwdch alarméw zalezy od zlecen testéw i prébek w statywie ,B”.

Teoretycznie w najgorszym przypadku moze to by¢ do 70 minut pomiedzy dwoma alarmami (4 prébki x 25 testow x
42 sek. = 4200 sek. = 70 minut).

Dlatego moze sie zdarzy¢, ze btedne wyniki testu zostang przestane do LIS (laboratoryjnego systemu
informatycznego).

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Przyczyne dokfadnie zidentyfikowano i nowa wersja oprogramowania, pozbawiona bedzie powyzszego
ograniczenia. Nowa wersja oprogramowania zostanie udostepniona:
e We wrzesniu 2017 r. dla serii systemdéw cobas 8000 (modut e 602)
e W listopadzie 2017 r. dla serii systemdéw cobas 6000 (modut e 601) i MODULAR ANALYTICS / MODULAR
ANALYTICS EVO <E170>

W miedzyczasie, dopdki nowa wersja oprogramowania nie bedzie dostepna, skontaktuje si¢ z Paristwem serwis
Roche Diagnostics, ktéry zmieni konfiguracje dla bufora statywoéw. Ustawienie “Module Rack Buffer setting”
zostanie zmienione na wartosc¢ ,,1"; zmiana konfiguracji:

e wymagana jest tylko dla modutéw immunochemicznych (moduty cobas e 602, cobas e 601 i E170).

e zapewni, Zze w buforze statywdw na linii bezczynnosci/przetwarzania (linii-L) bedzie mégt znajdowac sie
tylko jeden statyw.
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Roche

Wyniki pomylonych prébek w modutach
immunochemicznych

Uwaga:
e Taka zmiana konfiguracji moze wptyng¢ na wydajno$¢ systemu. Zwigzane to jest ze stosowang dotychczas
konfiguracjg i naktadem pracy.

Po udostepnieniu nowej wersji oprogramowania, jej instalacja potraktowana zostanie jako obowigzkowa
aktualizacja systemu.

Czynnos$ci, jakie powinien przedsiewziaé uzytkownik

Do momentu, dokad ustawienie bufora statywdéw ,,Module Rack Buffer” nie zostanie zmienione (na warto$é ,,1")
przez Serwis Roche Diagnostics, nalezy stosowacé sie do ponizszego tymczasowego rozwigzania:

Za kazdym razem, gdy system wygeneruje alarm “Abnormal L2-line Movement” (S.Stop Level), a modut
immunochemiczny (modut cobas e 602, cobas e 601 i E170) przejdzie do trybu “Sampling Stop,” to w celu
okreélenia, czy doszto do pomylenia wynikéw, (zaktadajgc, ze alarm “Tip/Cup pick up error” wystapit na kilka
minut przed alarmem “Abnormal L2-line Movement™), nalezy przeprowadzi¢ podane ponizej czynnosci.

1) Wyja¢ pozostajace w systemie statywy.
Systemy wolnostojace:

a) Odczeka¢ do momentu, az system przejdzie do statusu ,Stand By" (w tryb gotowosci).
b) Aby zebra¢ statywy na Linie Odbioru Statywdw, nalezy przeprowadzi¢ dziatanie “Reset” lub ,Rack
Reset”.

Systemy podtaczone do zautomatyzowanych systemdw transportu prébek:

a) Nalezy przerwaé przesytanie statywéw ze zautomatyzowanych systeméw transportu i nastepnie
odczekac do uzyskania wszystkich wynikéw oznaczanych prébek.

b) Aby system przeszedt do statusu ,Stand By", nacisng¢ przycisk “Stop”.

c) Aby zebrac statywy na linig odbioru statywéw, nalezy przeprowadzi¢ dziatanie “Reset” lub ,Rack
Reset”

2) Potwierdzi¢ nieprawidtowe zachowanie sie oprogramowania i zlokalizowaé statyw i pomylone prébki.

Zat. 1 “Jak zidentyfikowa¢ i postgpowa¢ z wynikami potencjalnie pomylonych prébek w cobas e 602", w
wersji 2

Zal. 2 "Jak zidentyfikowa¢ i postepowac z wynikami potencjalnie pomylonych prébek w cobas e 601", w
wersji 2
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Wyniki pomylonych prébek w modutach
immunochemicznych

3) Z ekranu ,\Workplace” > ,Data Review” wykasowa¢ wyniki probek zidentyfikowanych jako pomylone.

%) Przeprowadzi¢ ponowne oznaczenie zidentyfikowanych prébek.

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktorych moze ona dotyczyc.

Prosimy o nadanie w okreslonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynno$ciom majacym na
celu skuteczno$é podjetych dziatan korygujgcych.

Ponizsze oswiadczenie jest oSwiadczeniem obowiazujacym w krajach Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, ale nie jest wymagane w pozostalych krajach.

Podpisanie potwierdza, ze niniejszg notatke zgtoszono do wtasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrohdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly wyniknaé z powyzszej sytuacji i jednoczes$nie liczymy na

Panstwa zrozumienie.

Mariusz Derlatka Joanna Magierska
Kierownik ds. Marketingu Chemii Klinicznej Kierownik ds. jakosci
Dziatu Centralized and PoC Solutions

Pozostajenty z szacunkiem,

Dane kontaktowe

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.
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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